i

— B8 Conselho

=l da Uniao Europeia
Bruxelas, 10 de margo de 2026
(OR. en)

7158/26
ADD 1

MI 223

IND 175
CHIMIE 24
COMPET 297
RECH 113
ENV 209
CONSOM 71

NOTA DE ENVIO

de: Secretaria-geral da Comissao Europeia, com a assinatura de Martine
DEPREZ, diretora

data de rececao: 9 de marcgo de 2026

para: Thérése BLANCHET, secretaria-geral do Conselho da Unido Europeia
n.° doc. ant.: 15867/22 + ADD 1
Assunto: ANEXO da Recomendacao da Comissao relativa a revisdo do quadro

europeu de avaliagédo para produtos quimicos e materiais «seguros e
sustentaveis desde a concegao»

Envia-se em anexo, a atencao das delegagdes, o documento C(2026) 1438 final — ANEXO.

Anexo: C(2026) 1438 final — ANEXO

7158/26
COMPET 1 PT



COMISSAO
EUROPEIA

Bruxelas, 6.3.2026
C(2026) 1438 final

ANNEX

ANEXO

da Recomendacio da Comissao

relativa a revisao do quadro europeu de avaliacdo para produtos quimicos e materiais
«seguros e sustentaveis desde a concecao»

PT PT



PT

1.

ANEXO

indice
Elementos subjacentes a0 quadro SSAC ...........covivviiiiiieiiierieeiteeeeee e 1
Estrutura geral do qUAAIO.........ooeviiiiiiicie e e 2
Andlise de enquadramento...........ccveeiieriieiiieiieeie ettt et s 3
Identificagd0o do cenario SSAC..........cuviiiiiiiieeeeeeee e 6
Avaliacdo da seguranca e da sustentabilidade...........ccccooeviieiiieniiiiiiniieee e 7
Avaliagao da SEUIANGA .....ccccvvreeiiieeiieeeiieeeieeeeteeerteeetaeeeteeesraeesbeeesaseeessseeensseesnseas 7
AVALIACAO DA SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL ....coooeiiiiiiieieeeieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenns 15
AVALIACAO DA SUSTENTABILIDADE SOCIOECONOMICA .....eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeenn 20
Avaliagao ¢ tomada de deCISOES ......ccuveeeviieiiieeciiee ettt e 23
DOCUMENTAGAOD ...oeeiiiiiiiiiiee et e e e e e e e e e e e eearbraeeeaeeeeeeenennres 27

ELEMENTOS SUBJACENTES AO QUADRO SSDC

O quadro (') relativo a produtos quimicos e materiais seguros e sustentaveis desde a conce¢io
(quadro SSdC) revisto constitui uma abordagem voluntaria de tomada de decisdes formulada para
orientar os inovadores no desenvolvimento de produtos quimicos e materiais mais seguros €
sustentaveis ao longo de todo o seu ciclo de vida. Mantém o nivel de ambi¢ao do quadro SSAC
inicial de 2022 e, a0 mesmo tempo, presta mais apoio ao processo de inovacdo. Este quadro
atualizado permite que os inovadores identifiquem de forma mais eficiente as informagdes
necessarias para sustentar as decisdes em matéria de seguranga e sustentabilidade, minimizando,
em simultaneo, as incertezas inerentes.

Sao varios os elementos subjacentes ao quadro SSAC, nomeadamente:

uma abordagem holistica, iterativa e faseada para avaliar a seguranca e a sustentabilidade,
complementando, em cada fase da tomada de decisdes em matéria de inovagao, outras

consideragdes, como a funcionalidade ou o custo,

a consideracao de todo o ciclo de vida dos produtos quimicos e materiais, incluindo os

processos em que estdo envolvidos e os produtos que passam a integrar,

a participac¢do dos profissionais ligados a seguranga e a sustentabilidade ao longo de todo

o ciclo de vida,

! Garmendia Aguirre, I, Abbate, E, Bracalente, G, Mancini, L, Cappucci, G.M, Tosches, D, Rasmussen, K,
Sokull-Kluettgen, B, Rauscher, H, Sala, S. (2025). Comissao Europeia — Centro Comum de Investigagio. Safe and
Sustainable by Design Chemicals and Materials. Revised framework [ndo traduzido para portugués], Servigo das
Publicagdes da Unido Europeia, Luxemburgo, 2025, ISBN 978-92-68-330-6, doi: 10.2760/5103785.
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o a transparéncia do cumprimento dos principios e a rastreabilidade da avalia¢do ao longo
de toda a inovagao.

O quadro SSAC destina-se a servir de ponto de referéncia nas atividades de investigacdo e
inovagdo, bem como a orientar as intervengdes no sentido de melhorar a seguranca e a
sustentabilidade dos produtos quimicos e materiais. Embora ndo interfira com as obrigagdes
juridicas da Unido em matéria de produtos quimicos € materiais, nem crie novas, o quadro SSdC
pode orientar as acdes e decisdes de antecipacdo no ambito do processo de inovacao, incluindo as
acoes que vao além da conformidade juridica minima.

A aplicacao deste quadro SSAC revisto ¢ apoiada pelas orientagdes metodologicas SSAC [versao
de 2024(?) e futuras atualizacdes (*)], que fornecem orienta¢des pormenorizadas, modelos e uma
panoramica atualizada dos métodos, ferramentas e fontes de dados pertinentes.

2. ESTRUTURA GERAL DO QUADRO

A estrutura geral do quadro SSdC ¢ apresentada na figura 1.

Figura 1. Estrutura geral do quadro SSdC.

2 Abbate, E., Garmendia Aguirre, 1., Bracalente, G., Mancini, L., Tosches, D., Rasmussen, K., Bennett, M. J.,
Rauscher, H., & Sala, S. (2024). Safe and Sustainable by Design Chemicals and Materials — Methodological
Guidance [ndo traduzido para portugués], Servico das Publicacdes da Unido Europeia, Luxemburgo,
https://doi.org/10.2760/28450.

3 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/chemicals-and-
advanced-materials/safe-and-sustainable-design pt.
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A estrutura é um ciclo que salienta a natureza iterativa e faseada (*) da aplica¢do do quadro SSdC
ao longo do processo de inovagao em produtos quimicos e materiais.

Cada iteragdo do ciclo tem em conta os seguintes elementos:

. analise de enquadramento: define os objetivos, principios e regras de tomada de decisoes
da inovagdo. Compreende a descricao do sistema SSdC inicial, a defini¢do da inovagao
pretendida, incluindo a (re)concecao, € a interagdo com os intervenientes ao longo do
ciclo de vida,

o cenario SSAC: representa os resultados da analise de enquadramento e identifica o ponto
de entrada no quadro SSdC, permitindo uma avaliacdo adaptada da seguranca e da
sustentabilidade,

° avaliag@o da seguranga e da sustentabilidade: avaliagdo holistica de aspetos relacionados

com a seguranga e a sustentabilidade, esta Gltima quer ambiental quer socioecondmica,
ao longo de todo o ciclo de vida do produto quimico ou material,

° avaliagdo SSdC: apresenta os resultados das avaliagdes da seguranga ¢ da
sustentabilidade, comparando-os com os objetivos, principios e regras de decisdo
definidos na analise de enquadramento,

. documentacdo: regista a aplicacdo do quadro SSAC de forma rastreavel e transparente,
descrevendo as agdes e os objetivos das iteracdes progressivas subsequentes.

3. ANALISE DE ENQUADRAMENTO

Entre os elementos principais da analise de enquadramento figuram:

J a descricio do sistema inicial em estudo, abrangendo os trés elementos necessarios para
definir os limites do sistema: o(s) produto(s) quimico(s)/material(ais), o(s) processo(s) e
o(s) produto(s),

. a defini¢cdo da inovagdo visada, que inclui:

. os objetivos, que refletem para que fim e com que finalidade(s) esta o quadro SSdC
a ser aplicado,

. os principios de concecio, que tém em conta os objetivos e ajudam a direcionar a
inovacao,

. a (re)conceciao (a nivel molecular, dos processos e dos produtos), que identifica as
medidas especificas a tomar para a consecugao dos objetivos e

o as regras de tomada de decisao, que definem os indicadores e critérios de medicao
do éxito das medidas.

O quadro SSAC remete para um conjunto de principios orientadores da concecio,
apresentados no quadro 1. Estes principios podem ser aplicados para orientar a inovagao
e sao sujeitos a uma avaliagdo subsequente da seguranca e da sustentabilidade, destinada
a avaliar o desempenho da inovagdo proposta e a identificar eventuais solugdes de

4 A abordagem iterativa implica a repetigdo de todo o processo do quadro SSAC varias vezes durante o ciclo de
inovagdo, ao passo que a abordagem faseada consiste em avangar por diferentes niveis ou fases de inovagao.
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compromisso. Os principios de conce¢do foram desenvolvidos em diferentes contextos,
tais como a quimica verde, a engenharia verde, a quimica circular, a quimica sustentavel
e a seguranca integrada na concec¢ao, € perseguindo ambigdes relacionadas com varias
politicas (por exemplo, a economia circular, a bioeconomia ou a polui¢do zero). Os
principios de concecdao podem inspirar a inovagdo, mas ndo equivalem a demonstracao
da seguranga e da sustentabilidade, aspetos que devem ser abordados através da avaliagao
da seguranca e da sustentabilidade.

Quadro 1: Lista ndo exaustiva de principios orientadores da conce¢do, defini¢oes associadas e exemplos de medidas
de (re)concegdo tendo em vista uma inovagdo mais segura e sustentavel.

quimicos ou materiais
utilizados num processo ou
da recuperagao total dos
mesmos No processo,
reduzindo, por sua vez, a
utilizacdo de matérias-
primas e a geracao de
residuos.

Principio de Definicao Exemplos de medidas de (re)concecio
concecao

Utilizac¢ao Prossecugdo da Maximizacao do rendimento da reacdo, para
eficiente dos incorporagdo no produto reduzir o consumo de produtos quimicos ou
materiais final de todos os produtos materiais. Recuperacao de mais produtos

quimicos ou materiais por reagir. Escolha de
materiais € processos que minimizem a
producdo de residuos. Identificacdo da
utilizagdo de matérias-primas criticas, a fim
de as minimizar ou substituir.

Minimizacao da
utilizacio de
produtos
quimicos ou
materiais
perigosos

Manutengao da
funcionalidade dos produtos,
mas reduzindo ou evitando
completamente a utilizagao
de produtos
quimicos/materiais
perigosos, sempre que
possivel.

Redugdo e/ou eliminagdo dos produtos
quimicos e materiais perigosos nos processos
de produgdo. Reconcecdo dos processos de
produgdo para minimizar a utilizagao de
produtos quimicos e materiais perigosos.
Redugdo e/ou eliminagdo dos produtos
quimicos e materiais perigosos nos produtos
finais.

Reducio da
exposiciao a
substincias
perigosas

Eliminagédo, tanto quanto
possivel, da exposigdo a
perigos quimicos
decorrentes dos processos.

As substancias que exijam um elevado grau
de gestdo dos riscos devem ser evitadas
sempre que possivel e deve ser utilizada a
melhor tecnologia disponivel para evitar a
exposicdo em todas as fases do ciclo de vida.

Concecio numa
perspetiva de
eficiéncia
energética

Minimizagdo da energia
total utilizada para produzir
um produto
quimico/material no
processo de fabrico e/ou ao
longo da cadeia de
abastecimento.

Escolha ou desenvolvimento de processos (de
producdo) que: envolvam técnicas de
produgdo/separagdo alternativas e a baixa
intensidade energética; maximizem a
reutilizacdo de energia; tenham menos etapas
de produgdo; utilizem catalisadores,
incluindo enzimas; reduzam as ineficiéncias e
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Principio de
concecao

Definicao

Exemplos de medidas de (re)conceciao

aproveitem a energia residual disponivel no
processo ou escolha de vias de reagéo a
temperaturas mais baixas.

Utilizacao de
fontes
renovaveis

Visar a conservacao dos
recursos, através da
utilizagdo dos mesmos em
circuito fechado ou
utilizando materiais
renovaveis ou secundarios e
fontes de energia
renovaveis.

Promocao da utilizagdo de matérias-primas:

renovaveis; circulares; que nao gerem
concorréncia ao nivel da utilizagdo das terras;
que ndo afetem negativamente a
biodiversidade.

Ou promogao de processos que:

utilizem recursos energéticos renovaveis com
emissoes hipocarbonicas e sem efeitos
adversos na biodiversidade.

Prevenir e evitar
emissoes
perigosas

Aplicacao de tecnologias
que permitam minimizar
e/ou evitar emissoes de
poluentes perigosos para o
ambiente.

Escolha de materiais ou processos que:

minimizem os residuos perigosos e os
subprodutos perigosos gerados; minimizem
as emissoes geradas (por exemplo, de
compostos organicos volateis, de poluentes
acidificantes e eutrofizantes e de metais
pesados).

Concecio numa
perspetiva de
termo da vida
util

Concecao de produtos
quimicos/materiais
funcionais que ndo
representem qualquer risco
para o ambiente ou para os
seres humanos no termo da
sua vida util. Concegdo para
prevenir os obstaculos a
reutilizagdo, recolha de
residuos, triagem e
reciclagem/reciclagem com
valorizacao. Concegao para
promover a circularidade.

Evitar a utilizacao de produtos quimicos e
materiais que impecam processos de fim de
vida, como a reciclagem.

Escolha de materiais: mais duraveis (vida
util mais longa e menos manuten¢ao); faceis
de separar e triar; valiosos mesmo depois de
serem utilizados (conservagdo do valor
comercial depois do termo da vida ttil);
totalmente biodegradaveis, no caso das
utilizagdes que gerem inevitavelmente
libertagdes para o ambiente ou para aguas
residuais.

Ponderagdo: da utilizagdo de embalagens
reutilizaveis para o produto quimico ou
material em avaliacdo e para os produtos
quimicos e materiais da cadeia de
abastecimento correspondente; de uma
logistica eficiente do ponto de vista
energético (por exemplo, reduzindo as
quantidades transportadas ou mudando os
meios de transporte); da redugdo das
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Principio de
concecao

Definicao Exemplos de medidas de (re)conceciao

distancias de transporte na cadeia de
abastecimento.

As regras de tomada de decisdo medem o éxito da medida em relag@o a consecucgdo dos
objetivos. Servem de base a tomada de decisdes durante a avaliagao, definindo critérios
para os indicadores pertinentes e regras de ponderagdo, tendo em conta as incertezas
relacionadas com a avaliagdo dos indicadores.

. a interacio com os intervenientes ao longo do ciclo de vida advém do facto de o quadro
SSdC nio se cingir a uma Unica parte interessada e prever o envolvimento e a colaboragio
das partes interessadas ao longo do ciclo de vida. A analise de enquadramento ajuda a
compreender a posicdo de uma organizagdo no ciclo de vida. Auxilia na identificacao e
interagdo com os intervenientes ao longo do ciclo de vida no inicio do processo de
investigacdo e inovagdo, bem como em fases mais avangadas, consoante o sistema em
estudo e a inovacgao visada.

4. IDENTIFICACAO DO CENARIO SSDC

O cenario SSAC reflete os resultados da andlise de enquadramento e determina, com base na
maturidade da inovacdo e na disponibilidade dos dados, a maturidade da aplicagdo do quadro
SSdC, sob a forma de uma avaliacdo simplificada/preliminar, intermédia ou completa. Esta
abordagem permite que os inovadores adaptem as avaliagdes de seguranca e sustentabilidade com
base no grau de maturidade da inovagao e na disponibilidade de dados relacionados com o processo
de inovagdo em consideracao e, em seguida, adotem uma abordagem faseada, a fim de avangar
progressivamente para uma avaliacdo completa, a medida que a inovacdo for amadurecendo.

O quadro 2 apresenta um conjunto de cenarios SSAC gerais. Os inovadores devem personalizar
estes cenarios para integrar as especificidades identificadas na andlise de enquadramento.

Quadro 2: Cenarios SSdC gerais baseados na maturidade da inovagado e na disponibilidade dos dados

Avaliacao
simplificada/preliminar
o normalmente,
maturidade reduzida da

Cenérios SSAC Avaliacio intermédia Avaliacio completa

maturidade crescente da .
© o maturidade elevada da

PT

reduzida/média de
interagir com os outros
intervenientes da cadeia
de valor

média/elevada de
interagir com 0s outros
intervenientes da cadeia
de valor

inovagdo oicﬁ(swgg?l;udade médiade | 1OVacdo
o disponibilidade dac?os o disponibilidade elevada
reduzida de dados . L g de dados
s ohels o incerteza elevada da omcerte;a n~aed1a/elevada o incerteza reduzida da
Aplicabilidade liaca da avaliagdo liaca
avaliagdo o ens avaliagdo
o possibilidade opossibilidade o possibilidade elevada

de interagir com os
intervenientes da cadeia
de valor
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Cenarios SSdC

Avaliacao
simplificada/preliminar

Avaliacio intermédia

Avaliacdo completa

o disponibilidade
limitada de recursos
(por exemplo, PME)

o limitada a fase
especifica do ciclo de
vida em que ocorre a
inovacgao

orelevancia das fases do
ciclo de vida proximas
daquela em que ocorre a
inovagao

o sdo consideradas as
inovagdes ao longo de
todo o ciclo de vida

5.

AVALIACAO DA SEGURANCA E DA SUSTENTABILIDADE

Uma vez realizada a analise de enquadramento, definido o cenario SSAC e aplicados os principios
de concegdo, o inovador pode efetuar a avaliacdo da seguranca e da sustentabilidade ao longo de
todo o ciclo de vida do produto quimico/material em consideragao.

avaliagdo da seguranca: avalia tanto o perigo associado ao produto quimico ou material
especifico em estudo como o potencial de exposi¢do nos cenarios definidos. Tal permite
gerar uma estimativa do risco, sempre que possivel em termos quantitativos absolutos ou,
caso contrario, em termos qualitativos ou relativos. No ambito do quadro SSdC, ¢
igualmente avaliada a seguranca dos processos de producao, incluindo, se for caso disso,
a avaliagdo de processos de producao alternativos,

a avaliagdo da sustentabilidade implica uma avaliagdo ambiental e socioeconémica do
produto quimico/material em estudo, desde a extragdo de matérias-primas até ao fim de

vida:

o avaliacdo da sustentabilidade ambiental: avalia os impactos ambientais ao longo de
todo o ciclo de vida do produto quimico ou material mediante a analise do ciclo de
vida (ACV), avaliando vérias categorias de impacto, como as alteracdes climdticas e
autilizacdo de recursos, relativamente, entre outros, as matérias-primas, a0s processos
de producdo e a aplicagdo e utilizagdo finais do produto quimico ou material, bem
como a fase de fim de vida prevista,

o avaliacdo da sustentabilidade socioecondmica: avalia os aspetos socioeconémicos ao
longo de todo o ciclo de vida dos produtos quimicos ou materiais, centrando-se em
aspetos relacionados com a justi¢a social (por exemplo, condi¢des de trabalho e
direitos humanos) e a competitividade (por exemplo, vulnerabilidades na cadeia de
abastecimento, escassez de competéncias e custos do ciclo de vida).

As avaliagdes da segurancga e da sustentabilidade podem ser adaptadas com base no cenéario SSdC
identificado. A avaliacdo da seguranga e da sustentabilidade pode ser realizada em paralelo, de
forma iterativa e faseada, a medida que as informagdes forem ficando disponiveis ao longo do

defini¢dao de medidas de (re)conce¢do para minimizar as solugdes de compromisso.

5.1.

Avalia¢do da seguranca

5.1.1 ASPETOS, INDICADORES E CRITERIOS

processo de inovacdo, podendo motivar a aplicacdo de diferentes principios de concecdo e a
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Foram estabelecidos diferentes quadros juridicos e regulamentares, a nivel nacional e
internacional, incidindo sobre a seguranga dos produtos quimicos e materiais. Estes quadros visam
proteger a saude humana e o ambiente, promover produtos mais seguros € assegurar a
transparéncia e a responsabiliza¢do no desenvolvimento, transformagao e utilizagdo de produtos
quimicos. Na Unido, consistem em varios quadros juridicos dirigidos a diferentes setores e agentes
com obrigagdes. Os diferentes atos legislativos variam em termos de objetivos e ambito de
aplicacdo, o que implica igualmente a variabilidade, por exemplo, dos requisitos em matéria de
dados, das fases do ciclo de vida dos produtos quimicos/materiais ¢ das populacdes ou
ecossistemas visados.

Apesar das diferencas de contexto a nivel juridico e processual, as avaliagdes da seguranca quimica
efetuadas em todos os setores assentam numa metodologia cientifica comum baseada nos quatro
elementos seguintes’:

o identificaciao dos perigos: determinagao da possibilidade de as propriedades intrinsecas
de um produto quimico causarem danos (por exemplo, carcinogenicidade, toxicidade
reprodutiva, ecotoxicidade),

o caracterizacio dos perigos (avaliagao da poténcia ou da dose-resposta): estabelecimento
da relagdo entre a dose ou concentragcdo de um produto quimico ou material e a gravidade
ou probabilidade de efeitos adversos. Consiste na identificagdo da dose a que ocorrem os
efeitos criticos e na determinacdo, sempre que possivel, dos limites de exposi¢ao
toleraveis de referéncia. A caracterizacao dos perigos baseia-se nos dados cientificos mais
avancados dos ensaios (eco)toxicologicos e nos descritores da dose-resposta (°),

. avaliacdo da exposicao: estimativa, relativa as vias de exposicao pertinentes, do nivel,
da frequéncia e da duracdo da exposicao de seres humanos ou do ambiente ao produto
quimico em causa, tendo em conta os padrdes de exposi¢do e os efeitos na saiude
pertinentes nos piores cenarios realistas e identificaveis,

. caracterizacdo dos riscos: integragdo das informacdes sobre os perigos € a exposi¢ao
para estimar a probabilidade e a gravidade dos danos em condigdes de utilizacdo
especificas. Sempre que possivel, a seguranca ¢ expressa com base em quocientes de
caracterizacdo dos riscos (QCR), que comparam a exposicdo estimada a um produto
quimico com o limite de exposi¢do toleravel determinado na caracterizagcao dos perigos.

Cada um destes quatro elementos assenta em varios aspetos e indicadores. A sua caracterizacao
requer a integracdo de diversos fluxos de dados provenientes de varias fontes (figura 2).

Figura 2: Aspetos a ter em conta na identificagdo e na caracterizacdo dos perigos, na avaliagdo da exposigdo e na
caracterizagdo dos riscos.

Embora a descri¢do ao abrigo dos quatro elementos se centre nos perigos para a saude humana e o ambiente,
podem ser adotadas abordagens diferentes e adaptadas incidindo sobre classes de perigo especificas, por
exemplo, «muito persistente € muito bioacumulavel» ou «gas sob pressao».

O termo «descritor da dose-resposta toxicologica» identifica a relagdo entre um efeito especifico de uma
substincia quimica e a dose a que 0 mesmo ocorre.
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Os critérios de seguranca no ambito do quadro SSAC podem basear-se, pelo menos em parte, no
perfil de perigo dos produtos quimicos e materiais em consideragdo. Na sua maioria, as classes e
categorias de perigo sdo definidas no anexo I, partes 2 a 5, do Regulamento relativo a classificagao,
rotulagem e embalagem de substincias e misturas (Regulamento CRE) (7). A classificacido de
perigo nos termos do Regulamento CRE ndo fornece os dados especificos necessarios para
sustentar a caracterizagdo dos perigos e, por conseguinte, dos riscos. No entanto, sera til analisar
e assinalar as questoes relacionadas com os perigos aquando da decisdo sobre a linha de agdo numa
fase inicial, conforme mostrado no quadro 3. Uma vez que esta abordagem ndo ¢ aplicavel aos
produtos quimicos € materiais para os quais ndo exista uma classifica¢do de perigo nos termos do
Regulamento CRE, as previsodes relativas a substancias estruturalmente semelhantes [e/ou as novas
abordagens metodologicas (NAM) de avaliagdo preliminar] podem revelar-se um elemento
analogo fundamental para o efeito.

7 Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a
classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e
1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n.°1907/2006 (JOL 353 de 31.12.2008, p.1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j.
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Quadro 3: Critérios e consideragdes SSAC baseados nos perigos € em consonancia com os objetivos estratégicos da

UE.

Critérios SSdC baseados nos
perigos

Consideracdes conexas — relevantes para a tomada de
decisoes sobre o papel do produto quimico ou material na
inovagao e para a analise de enquadramento nas iteragdes
iniciais e subsequentes do ciclo SSAdC

Critério H1, que inclui as
substancias mais nocivas [de acordo
com a Estratégia para a
Sustentabilidade dos Produtos
Quimicos (CE, 2020a)],
nomeadamente as substancias que
suscitam elevada preocupacao, nos
termos do artigo 57.°, alineas a) a f),
do Regulamento REACH (UE,
20006).

Os inovadores devem ter em conta os impactos das propriedades
identificadas e estar cientes de que os produtos quimicos e
materiais que ndo cumpram o critério H1 estdo, ou poderdo vir a
estar, sujeitos a legislagdo que:

e proibe, restringe ou, pelo menos, desincentiva a sua
utilizagdo, exceto em utilizacdes objeto de derrogacdo, por
exemplo, as consideradas essenciais para a sociedade®,

e impde condicdes tendo em vista a utilizacdo segura e exige
que as emissdes ou a exposi¢do sejam controladas ao longo
de todo o ciclo de vida,

e cxige a realizagdo de atividades para identificar ou
desenvolver alternativas tdo rapidamente quanto possivel,
para que os referidos produtos quimicos e materiais possam
ser substituidos e a sua utilizagao seja gradualmente
abandonada assim que estejam disponiveis alternativas
menos perigosas, mais sustentaveis e econoémica e
tecnicamente viaveis,

e implica o acompanhamento da utilizagdo e da presenga dos
referidos produtos quimicos e materiais ao longo do seu
ciclo de vida,

e exige a (re)concecao dos referidos produtos quimicos e
materiais, a fim de reduzir os seus efeitos adversos.

Critério H2, que inclui as
substancias que suscitam
preocupacao, conforme descritas na
Estratégia para a Sustentabilidade
dos Produtos Quimicos (CE, 2020a)
¢ definidas no artigo 2.°, n.° 27, do
RCEPS (CE, 2024), e ainda néo
incluidas no critério H1.

Os inovadores devem ter em conta os impactos das propriedades
identificadas e estar cientes de que os produtos quimicos e
materiais que ndo cumpram o critério H2 estdo, ou poderdo vir a
estar, sujeitos a legislagdo que:

e impode condi¢bes tendo em vista a utilizacdo segura e exige
que as emissdes ou a exposi¢do sejam controladas ao longo
de todo o ciclo de vida,

e exige a substituigdo dos referidos produtos quimicos e
materiais assim que existam alternativas menos perigosas,
mais sustentaveis e econdmica e tecnicamente viaveis,

e implica o acompanhamento da utilizagdo e da presenga dos
referidos produtos quimicos e materiais ao longo do seu
ciclo de vida,

8 Utilizagdes necessdrias para a saiide ou para a seguranga, ou essenciais para o funcionamento da sociedade, e se nio

existirem alternativas aceitaveis do ponto de vista do ambiente e da saude, conforme referido na Comunicagdo da
Comissao C/2024/2849, intitulada «Critérios e principios orientadores sobre o conceito de utilizacdo essencial na
legislagdo da UE relativa aos produtos quimicosy.
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e exige a (re)concecdo dos referidos produtos quimicos e
materiais, a fim de reduzir os seus efeitos adversos.

Critério H3, que inclui as classes de | Os inovadores devem ter em conta os impactos das propriedades
perigos ndo abrangidas pelos identificadas e, relativamente aos produtos quimicos e materiais
critérios H1 e H2. que ndo cumpram o critério H3, ponderar:

e asua sinalizagdo para efeitos de analise interna, com o
intuito de encontrar métodos de utilizacdo dos mesmos que
reduzam os seus efeitos toxicos,

e explicar como garantir a utilizagdo segura dos referidos
produtos quimicos e materiais ao longo do seu ciclo de vida,
até que estejam disponiveis alternativas menos perigosas,
mais sustentaveis e economica e tecnicamente viaveis.

Os critérios SSAC baseados nos perigos sensibilizam desde uma fase inicial para a seguranga
quimica e para os aspetos juridicos associados que o inovador ou profissional de SSAC deve ter
em conta na inovagdo, a fim de prevenir ou antecipar consequéncias e requisitos futuros. Os
critérios baseados nos perigos devem ser complementados com critérios de seguranga baseados na
exposicao, os quais devem atentar nos descritores da dose-resposta ¢ na avaliagdo da exposigao.
Se a exposicdo for conhecida (ou seja, se puder ser estimada com confianga em termos de
amplitude e controlo), as informagdes necessarias sobre os perigos poderdo, efetivamente, ser
obtidas de forma mais direcionada. A vantagem de dispor das informagdes resultantes e mais
completas sobre os perigos, bem como da confianga nas estimativas de exposi¢do, reside na
capacidade de fundamentar melhor a caracterizagdo dos riscos.

Os critérios gerais de seguranca devem ter em conta a caracterizacdo dos riscos e, sempre que
possivel, basear-se em quocientes de caracterizagdo dos riscos (QCR). Um QCR > 1 indica que o
risco ndo estd adequadamente controlado: os niveis de exposi¢do sdo mais elevados do que os
niveis sem efeitos ou com efeitos minimos das escalas temporais e espaciais pertinentes de uma
ou mais das metas de protecdo da saude e da seguranca (no trabalho, dos consumidores e no
ambiente). O incumprimento dos critérios baseados num QCR <1 indica que devem ser tomadas
decisdes adicionais sobre o papel do produto quimico ou material na inovacdo e a analise de
enquadramento nas iteragdes iniciais e subsequentes do ciclo SSAC, e que a solugdo atual podera
também enfrentar desafios para cumprir a legislagao ja em vigor.

A medida que a inovagio for progredindo e os cenarios de mercado se forem tornando mais claros,
os inovadores devem também ter em conta o quadro juridico mais geral em matéria de seguranca
da UE (e, se for caso disso, a nivel internacional) obrigatoriamente aplicavel a utilizagdo de
produtos quimicos, materiais ou produtos especificos. Embora ndo interfira com as obrigacdes
juridicas da Unido em matéria de produtos quimicos e materiais, o quadro SSAC pode orientar as
acoes de antecipagdo que vao além da conformidade juridica minima, mediante a aplicacao de
regras e critérios mais rigorosos na tomada de decisdes sobre a caracteriza¢ao dos riscos durante a
inovacao.

5.1.2 AVALIACAO DA SEGURANCA AO LONGO DO PROCESSO DE INOVACAO

A avaliacdo da seguranga ¢ realizada seguindo uma abordagem faseada, repartida por uma
avaliacdo qualitativa, semiquantitativa e quantitativa, a medida que vao ficando disponiveis
informacdes sobre os perigos e a exposi¢ao.
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Identificacido dos perigos. Se o produto quimico/material ja estiver colocado no mercado, podem
utilizar-se as fontes de dados existentes, como as fichas de dados de seguranca (FDS), a
classificacdo regulamentar, bases de dados publicas e os modelos QSAR (°) ou efetuar uma
extrapolagdo a partir de dados sobre substancias de estrutura semelhante. A identificagdo dos
perigos centra-se na sinalizacdo rapida de produtos quimicos e materiais com propriedades
perigosas conhecidas ou suspeitas. Relativamente as substancias novas ou modificadas, em
particular nas fases iniciais da inovacdo, os dados poderdao ser escassos e, nestes casos, a
identificacdo dos perigos baseia-se em pressupostos prudentes e instrumentos de previsao para
identificar potenciais dominios problematicos.

A medida que a inovagio progrida e mais informagdes fiquem disponiveis, podem ser utilizadas
estratégias de ensaio mais aperfeicoadas e direcionadas, por exemplo, métodos in vitro ou novas
abordagens metodoldgicas (NAM). Nas fases posteriores da inovacao, a identificagdo dos perigos
pode passar por abordagens integradas de ensaio e avaliagdo (integrated approaches to testing and
assessment, IATA) e, quando justificado e eticamente admissivel, estudos in vivo.

A avaliacdo da exposicao tem inicio com a identificacdo do caso de utilizagdo e a elaboragao dos
cenarios de exposi¢do. Nesta ultima, o inovador pode apoiar-se em métodos como os descritores
de utilizagdes desenvolvidos no dmbito do Regulamento REACH. No ambito do quadro SSdC,
nas fases iniciais da inovagao, os cenarios de exposi¢ao podem centrar-se num Uinico interveniente.
Em seguida, a medida que a inovagao for progredindo, os cenarios de exposi¢do serdo alargados a
montante e a jusante na cadeia de valor. Além de descrever o caso de utilizagdo em si, a avaliagdo
da exposic¢do terd igualmente em conta as propriedades fisico-quimicas dos produtos quimicos ou
materiais, as condi¢des operacionais em que ocorrem as utilizagdes ¢ as medidas de gestdo dos
riscos (MGR).

A caracterizacao dos riscos passa gradualmente de uma avaliagdo qualitativa para uma avaliagdo
quantitativa. A avaliacdo qualitativa (por exemplo, utilizando o controlo baseado na gama de
exposicao) apoia as decisoes na fase inicial através da atribuicdo de niveis de risco (por exemplo,
alto, médio e baixo). A avaliagdo quantitativa baseia-se frequentemente nos quocientes de
caracterizacdo dos riscos (QCR), pelo que carece de dados suficientemente fidveis. Nas fases
iniciais da inovacdo e/ou em situacdes de escassez de dados, a exposicao ¢ avaliada utilizando
deliberadamente pressupostos realistas prudentes, baseados nos piores cenarios identificaveis. A
medida que a inovagdo for avancando para condi¢des de utilizacdo e medidas de gestdo dos riscos
mais realistas, serdo incorporados na avaliacdo modelos aperfeicoados e dados medidos ou

especificos de cada cenario.

O quadro 4 descreve a avaliacdo faseada da seguranca ao longo do processo de inovacao. O
cerne da avaliagdo da seguranga reside na interpretacdo dos seus resultados, para saber como
proceder na iteragdo subsequente. A avaliagdo deve analisar os resultados de dois angulos
diferentes: a qualidade e a exaustividade dos dados, e a identificagdo de potenciais indicadores de
alerta ou pontos criticos suscetiveis de fornecer informacdes para a inovagao.

Quadro 4: Resumo da abordagem faseada da avalia¢do da seguranga ao longo da inovagao

% QSAR (Quantitative Structure-Activity Relationship, telagdo quantitativa estrutura-atividade): modelizagdo
destinada a relacionar a seguranga do composto com os seus parametros fisico-quimicos.
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Avaliacao

faseada da Qualitativa Semiquantitativa Quantitativa
seguranca
normalmente,
maturidade reduzida maturidade crescente da maturidade elevada da
da inovag¢do inovagao inovagao
disponibilidade disponibilidade média de disponibilidade elevada
reduzida de dados dados de dados
Aplicabilidad incerteza elevada da incerteza média/elevada da incerteza reduzida da
¢ avaliagdo avaliagdo avaliagdo
possibilidade possibilidade média/elevada possibilidade elevada de

reduzida/média de
interagir com os
outros intervenientes
da cadeia de valor

de interagir com os outros
intervenientes da cadeia de
valor

interagir com os
intervenientes da cadeia
de valor
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Avaliacao
faseada da Qualitativa Semiquantitativa Quantitativa
seguranca
orientada
sobretudo pela certeza quanto aos
identificacdo de aspetos prioritarios, tais
pontos criticos, como fases especificas do ajuda a identificar os
ajuda a identificar ciclo de vida, cenarios de aspetos prioritarios,
0s aspetos exposi¢ao ou parametros tais como fases
prioritarios, como de perigo, e identificacao especificas do ciclo de
0s cenarios de dos que necessitam de vida e cenarios de
€Xposi¢ao ou os uma avaliacdo mais exposi¢ao ou
parametros de avancada, parametros de perigo,
perigo, dados — orientada na possibilidade de
dados — capta sobretudo pelos aspetos serem tomadas
informacdes prioritarios identificados, medidas adicionais,
incertas ¢ capta um certo nivel de dados — capta
desconhecidas, certeza com base nos informacgdes seguras e
cobertura do ciclo conhecimentos recolhidos de qualidade.
de vida — pode ser e gerados, Orienta-se sobretudo
Caracteristicas incompleta, cobertura do ciclo de vida pelo objetivo da maior
principais centrando-se numa — cgnhemm@nto parcial qualidade e certeza
fase especifica do do ciclo de vida e para obter uma
ciclo de vida. identificacdo das avaliagdo soélida,
Ajuda a identificar «utilizagdesy, cobertura do ciclo de
as necessidades de colaboragdo com os vida — completa,
interagdo com oS intervenientes no ciclo de abrangendo todas as
intervenientes do vida e inicio da recolha fases do ciclo de vida
ciclo de vida, de dados para aperfeicoar do produto quimico ou
consideragdes de a avaliacdo, material,
incerteza — a consideragdes de consideragdes de
informacao ¢ incerteza — quanto incerteza —
limitada ¢ a menor for a incerteza, por disponibilidade de
incerteza elevada. exemplo, a um nivel mais todo o conjunto de
Deve utilizar-se avancado, mais realista dados necessarios para
uma abordagem sera a avaliacdo e serdo a avaliacdo da
prudente na utilizados métodos e seguranga.
identifica¢do dos instrumentos menos
«indicadores de conservadores.
alertay.
informagdes — informagdes — informagdes — 0s
podem ser obtidas instrumentos de previsao requisitos
a partir das fontes mais avangados, em regulamentares em
ou bases de dados combinac¢do com outros vigor e as orientagdes
Abordagem existentes. Estas ensaios, para apoiar a conexas apoiam a
podem apoiar a geracao de dados, exaustividade da
identificacdo de avaliagdo — pode avaliacdo,
indicadores de centrar-se em aspetos avaliagdo — o
alerta ou avisos suscetiveis de suscitar objetivo consiste em

PT
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Avaliacao
faseada
seguranca

da

Qualitativa

Semiquantitativa

Quantitativa

que indiquem a
necessidade de
dados adicionais,
avaliagdo —
ativacdo de
«indicadores de
alerta» precoces
em caso de perigo
ou exposi¢do, ou
de seguranga geral.
Objetivos,
principios e regras
de tomada de
decisdo definidos
na andlise de
enquadramento,
critérios —
critérios
qualitativos, tais
como «indicadores
de alertay, avisos
ou niveis de
caracterizacao dos
riscos, que
continuam a apoiar
a identificagdo de
pontos criticos.

preocupacdes:
propriedades fisico-
quimicas e de destino no
ambiente suscetiveis de
suscitar preocupagdes em
termos de exposi¢ao,
utilizagdes com elevada
exposi¢ao, propriedades
perigosas relevantes para
as utilizagoes
identificadas. O objetivo
consiste em apoiar a
identifica¢do de lacunas
ou necessidades para
melhorar os diferentes
aspetos da avaliacdo e
orientar a inovagao para
alternativas mais seguras,
critérios — a avaliag@o
tera em conta critérios
qualitativos e
quantitativos para
identificar pontos criticos
de perigo, exposicao e
seguranca.

concluir a inovagao
com o desempenho de
seguranga do produto
quimico e material em
avaliacdo durante todo
o seu ciclo de vida e
orientar a inovacao
para processos mais
seguros,

critérios — serdo tidos
em conta os critérios
quantitativos
estabelecidos nos
regulamentos
especificos para
potenciais fins de
comercializagdo, bem
como quaisquer
critérios adicionais
estabelecidos na
analise de
enquadramento que
ajudem a orientar a
inovagao para
alternativas mais
seguras.

Seguranca dos processos. O quadro SSAC inclui todas as consideracdes de seguranca
relacionadas com os processos identificadas no cenario de inovagdo, centrando-se numa fase
especifica do ciclo de vida de cada vez.

O mesmo produto quimico ou material, que tem assim o mesmo perfil de perigo e desempenho de
seguranga, pode levar a uma avaliagdo global da seguranca do ciclo de vida significativamente
diferente, consoante os parametros relacionados com os processos. Estes pardmetros incluem
aspetos como a utilizacdo de precursores e materiais auxiliares (por exemplo, solventes e
catalisadores) ou parametros operacionais especificos (por exemplo, alta pressdao, temperatura
elevada e reagdes exotérmicas), ao longo do processo de producdo, desde a extracdo de matérias-
primas, ao fornecimento de matérias-primas, a sintese e a gestao do fim de vida (reciclagem, gestao
de residuos, etc.).

5.2. AVALIACAO DA SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL

5.2.1 ASPETOS, INDICADORES E CRITERIOS

A sustentabilidade ambiental dos produtos quimicos e materiais no quadro SSAC ¢ determinada
através da analise do ciclo de vida (ACV), a fim de identificar pontos criticos ao longo do ciclo de
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vida dos referidos produtos quimicos e materiais e orientar o processo de inovacao para matérias-
primas, processos de producdo, escolhas logisticas e utilizagdes que minimizem as pegadas
ambientais. Recomenda-se a realizacao da ACV seguindo as orientagdes existentes da Comissao,
ou seja, 0 método da pegada ambiental dos produtos (PAP) (!°). A figura 3 mostra os aspetos e 0s

indicadores (categorias de impacto da PA) incluidos no quadro SSdC.

Figura 3: Categorias de impacto da pegada ambiental (PA) e sua relagdo com os principais aspetos ambientais.

Atividades

Produgao de
eletricidade

Produgao de
materias-primas

Fluxos
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Emissoes (para
a atmosfera, a
agua e o solo)

Extragao de
recursos

"

—_

Categorias de
impacto da PA

Alteragoes climaticas

Ecotoxicidade

Particulas em suspensao

[ Toxicidade humana

Rediagao ionizante

Empobrecimento da camada de
DZOND

Formagao de ozono

Acidificagao

[
[
[ Eutrofizagio
[
[

Esgotamento dos recursos
minerais & matalicos

Esgotamento dos recursos fossais

)
)
)
)
|
)
)
)
|
)
|

[ Uso do solo
[ Uso da agua

—

|

Aspetos
considerados

Ecossistema

Poluicao

Recursos

Alteracoes
climaticas

Toxicidade

As categorias de impacto incluidas no quadro SSdC podem ser atualizadas na sequéncia das
atualizagOes incorporadas no método da PAP. As praticas de ACV futuras poderdo integrar outros
aspetos adicionais. Esses aspetos adicionais, ou atualizagdes dos atualmente existentes, tém de ser

10" A Comissdo estd a rever a metodologia da pegada ambiental dos produtos (PAP) com base na Recomendagio da
Comissdo, de 16 de dezembro de 2021, sobre a utilizagdo dos métodos da pegada ambiental para a medigdo e
comunicagdo do desempenho ambiental ao longo do ciclo de vida de produtos e organizagdes.
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abordados caso a caso pelo inovador, que poderd determinar eventuais critérios, indicadores e
intervalos.

A avaliagdo ambiental SSAC com base nos resultados das categorias de impacto da ACV deve ter
em conta uma referéncia para efeitos de comparagdo, de modo a, por fim, apoiar o processo de
decisd@o. A referéncia evolui ao longo da aplicagdo do quadro SSAC, em consonancia com
abordagem iterativa e faseada.

A avaliacdo da sustentabilidade ambiental no ambito do quadro SSAC tem trés niveis diferentes,
que refletem a abordagem faseada do quadro: simplificada, intermédia e completa. Além disso,
pode também ponderar-se a realizacdo de uma avaliacao preliminar que utilize aproximagdes para
as fases muito iniciais da avaliacdo ambiental SSAC. A avaliagdo preliminar pode incluir um
conjunto restrito de indicadores do desempenho ambiental dos processos em causa, os quais podem
(por exemplo) refletir, principalmente, os recursos energéticos € materiais necessarios para o
processo de producgao.

A figura 4 mostra os varios tipos de referéncias para a avaliagdo da sustentabilidade ambiental,
apresentando as definigdes conexas e indicando as fases mais adequadas para a sua aplicagdo. Para
a avaliacdo preliminar numa fase muito precoce da inovagdo, sugere-se a utilizagdo de uma
«aproximagao», baseada na estequiometria (por exemplo, o balanco de massas de uma reagao
quimica) e nos aspetos relativos ao consumo de energia, para comegar a compreender os principais
fatores de impacto.

Figura 4: Referéncias da avaliagdo da sustentabilidade ambiental ao longo do processo de inovagado.

' ™
Meta pretendida (facultativa): meta especifica definida pelo inovador e que este pretende atingir, por exemplo,

reducdo da utilizacdo de recursos em 30 % em comparacdo com o parametro de referéncia ou o sistema

representativo.
e
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de uma reacdo quimica recomendacdo relativa & PAP, enérico. Pode tirar partide de dados o
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Uma vez definida a referéncia, € possivel identificar as classes conexas de desempenho em matéria
de sustentabilidade ambiental do processo de inovagdo. Tal permite ao inovador avaliar em que
medida os resultados da ACV sdo positivos ou negativos em comparagdo com o sistema de
referéncia. Posteriormente, pode atribuir-se uma pontuagdo a cada classe de desempenho para
simplificar a interpretagdo dos resultados e a visualizagdo. Em seguida, podem estabelecer-se as
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classes de desempenho, com base nas quais sera possivel comparar os resultados obtidos com a
referéncia definida, tendo sempre em conta a incerteza da avaliagao.

Quadro 5: Exemplo ilustrativo das classes e critérios aplicaveis a cada categoria de impacto

Intervalo de valores
2 Critérios que tomam o | Pontuacao LECSE de
Parametro de | . . desempenho
Aot sistema representativo
referéncia g
como referéncia

>0Q4 Nenhuma melhoria/pioria | 0 CD5 Nao
cumpre

ng resultado da ACV Melhoria + 5 % 1 CD4 0s
critérios

Q2 <resultado da ACV |\ oporia + 596 220% |2 CD3

<Q3 Cumpre

QI <resultado da ACV |\ ro1pora +20 %240 % | 3 cD2 s

<Q2 criterios

<Ql Melhoria > 40 % 4 CD1

5.2.2 AVALIACAO AMBIENTAL AO LONGO DO PROCESSO DE INOVACAO

O quadro 6 descreve a avaliagdo ambiental faseada ao longo da inovagdo, indicando as principais
caracteristicas da aplicabilidade. O cerne da avaliagdo da sustentabilidade ambiental reside na
interpretagdo dos resultados da ACV, para saber como proceder na fase de inovagao seguinte ¢ na
iteracdo de avaliagdo associada. A avalia¢do deve analisar os resultados de dois angulos diferentes:
1) a qualidade dos dados para o inventario do ciclo de vida (ICV) do modelo de ACV e ii) a
identificagdo de potenciais pontos criticos suscetiveis de fornecer informagdes para as fases de
inovagdo. A andlise da qualidade dos dados para melhorar o inventario do ciclo de vida inclui a
analise da representatividade tecnoldgica, geografica e temporal, da exaustividade, da incerteza e
da fiabilidade das fontes de dados.

Quadro 6: Resumo da abordagem faseada da avaliagdo ambiental ao longo do processo de inovagdo

Avaliacio .~ . .~ . s~ .
. ¢ Avaliacao ambiental Avaliacao ambiental Avaliacdo ambiental
ambiental . . : g
simplificada intermédia completa
faseada
o normalmente, maturidade o maturidade crescente da .
) . ~ . ~ o maturidade elevada
reduzida da inovagao inovagao . ~
.. . ) . . da inovacgdo
o dados laboratoriais muito o dados a escala industrial X
. o dados a escala
provavelmente apenas do ou piloto ) .
; . L1 industrial
inovador o incerteza média/elevada . duzid
Aplicabilidad | 5 incerteza elevada da da avaliacao © mcerte;a reduzida
e . i ers da avaliagao
avaliagdo o possibilidade s
oo L 1 o possibilidade
o possibilidade média/elevada de . .
. L1 . . . ) elevada de interagir
reduzida/média de interagir interagir com os outros COMm OS
com oS outros intervenientes da cadeia . .
. X . intervenientes da
intervenientes da cadeia de de valor .
e . . cadeia de valor
valor o aplicagdo(des) definida(s)
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Avaliacao

Avaliacio ambiental

Avaliacio ambiental

Avaliacio ambiental

ambiental simplificada intermédia completa
faseada
o aplicagdo(des) nao o aplicagdo(0es)
definida(s)/definida(s) definida(s)
este € o nivel mais
iterativo da ACV
ajustamentos iterativos
= uma ACV simplificada continuos da modelizacao
ajuda a identificar as fases da ACV simplificada, = ajustamentos finais
do ciclo de vida e os subsequentes a da ACV intermédia
processos mais importantes maturidade crescente da | _ a ACV completa
para o aperfeicoamento dos inovagao inclui aiustamentos
dados, orientando assim a exemplos de Jus .
utilizagdo otimizada de aperfeicoamento: recolha que perm1tem~segu r
esforgos e recursos de dados primarios, érecpmf: ndagao ?il
conhecendo o produto ou a preenchimento de lacunas deo?:aslsizzlzrio As‘énvl ©
aplicag@o setorial do de dados, inclusao de . st tos
Caracteristica produto quimico/material todas as categorias de 0S ajusiamen

s principais

em desenvolvimento, é
possivel criar cenarios que
descrevam as
variabilidades possiveis,
por exemplo, em termos
geograficos ou de produtos
uma fase inicial muito
extrema do inicio da ACV
simplificada passa por
avaliar os indicadores dos
principios de concecao
selecionados

impacto e alargamento
dos limites do sistema
para «do bergo a
sepultura» (em vez de
«do bergo a porta da
fabricay)

esfor¢os de recolha de
dados primarios para o
ICV mediante a recolha
interna de dados, uma
maior colaboragdo com
os fornecedores e/ou os
utilizadores a jusante, a
apresentacao de pedidos
de dados especificos, etc.

= 0s ajustamentos

respeitam sobretudo
ao aperfeicoamento
do ICV,
maximizando a
participacdo da
cadeia de valor

respeitam também a
melhoria da
modelizag¢do das
fases de utilizacdo e
de fim de vida

Abordagem
[de acordo

= molecular: a etapa principal

do ciclo de vida corresponde
a sintese/producio do
produto quimico/material.
Principal ciclo de vida a
considerar associado aos
principios de concec¢do
selecionados, por exemplo,
producdo e termo da vida

com base no nivel de
(re)concegdo, devem
envidar-se previamente
esforcos para melhorar as
fases do ciclo de vida
mais associadas a esse
nivel de (re)concecdo

as outras fases do ciclo de
vida devem continuar a

= todo o ciclo de vida
do produto
quimico/material
deve ser
igualmente
modelizado e
avaliado com a
mesma ponderacdo
para concluir a
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Avaliacao

. Avaliacio ambiental Avaliacio ambiental Avaliacio ambiental
ambiental . . . g
simplificada intermédia completa
faseada
com os niveis | Util. Nota: mesmo que a ser consideradas com os avaliagdo final e,
de utilizagdo seja desconhecida, pressupostos e limitacdes desse modo, a
(re)concegio continua a ser possivel ter necessarios ja descritos escolha da
selecionados] em conta a reciclabilidade do em «Aplicabilidade» alternativa — se
produto quimico/material aplicavel

processo: as fases principais
do ciclo de vida sdo a
producao do produto
quimico/material e a
produgdo dos seus
precursores. Nesta fase, pode
dar-se prioridade ao processo
a montante do produto
quimico/material

produto: as fases principais
do ciclo de vida sdo as fases
a jusante, como o fabrico do
produto (que contém o
produto quimico/material), a
utilizacdo e o termo da vida
util

Sustentabilidade dos processos. O quadro SSAC inclui todas as consideracdes de sustentabilidade
relacionadas com os processos identificadas no cenario de inovagdo, centrando-se numa fase
especifica do ciclo de vida num dado momento.

Ao avaliar integralmente os processos quimicos, o quadro SSAC pode ajudar a identificar pressoes
ambientais e potenciais impactos que, de outro modo, poderiam ndo ser identificados. Os pontos
criticos ambientais podem ser identificados nas fases iniciais da inovacdo tecnologica e dos
processos. Em fases posteriores, serd igualmente possivel identificar as pressdes e impactos
ambientais associados as instala¢des industriais.

5.3. AVALIACAO DA SUSTENTABILIDADE SOCIOECONOMICA

5.3.1 ASPETOS, INDICADORES E CRITERIOS

No ambito do quadro SSdAC, a avaliagdo da sustentabilidade socioecondmica visa identificar e,
sempre que possivel, quantificar os riscos e oportunidades socioecondmicos do processo de
inovacdo. Tem por objetivo ajudar os inovadores na selecao de indicadores pertinentes para:

J impulsionar a inovagdo e a competitividade através do desenvolvimento de cadeias de
valor mais resilientes e sustentaveis,

J promover a justiga social e minimizar o risco de violagdo dos direitos humanos e as mas
condi¢des de trabalho nas cadeias de valor,

J apoiar a gestdo e a atenuagdo dos riscos ao longo do ciclo de vida, abordando os riscos
éticos e reputacionais, o grau de autonomia/risco de perturbacdes da cadeia de
abastecimento e os riscos financeiros decorrentes de acidentes e processos perigosos,
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J identificar as oportunidades e os beneficios socioeconémicos, bem como os custos e
externalidades associados as diferentes estratégias de inovagao.

O quadro 7 apresenta uma lista dos aspetos socioecondmicos e das categorias de impacto
aplicaveis no ambito do quadro SSAC, juntamente com exemplos de indicadores.

Quadro 7: Lista de categorias de impacto e aspetos socioeconomicos incluindo exemplos de indicadores.

abastecimento

Categoria de | Aspeto Exemplos de indicadores
impacto socioeconémico

Direitos Risco de trabalho | % de trabalho infantil (7-14 anos)
humanos infantil na cadeia de

Risco de trabalho
forcado na cadeia
de abastecimento

Risco de trabalho forgado no pais (casos por 1 000 habitantes)

Condi¢bes  de

trabalho e
qualidade do
emprego

Salario justo

Salario de subsisténcia, por més
Salario minimo, por més
Salario médio do setor, por més

Tempo de trabalho

Horas de trabalho por trabalhador, por semana

Igualdade de | Disparidade salarial entre homens e mulheres (%)
oportunidades e

discriminagdo

Liberdade de | Taxa de sindicalizagdo (% de trabalhadores organizados em
associacao e | sindicatos)

negociagao coletiva

Direito de associacao (escala ordinal)
Direito de negociagdo coletiva (escala ordinal)
Direito a greve (escala ordinal)

0 econdmico

Saude e | Existéncia de | Existem medidas de prevencgdo e protocolos de emergéncia
seguranga medidas de | para: i) acidentes e lesdes e ii) exposi¢do a pesticidas e
seguranga produtos quimicos
Medidas gerais de seguranga no trabalho adequadas
Horas de lesdes por trabalhador
Acidentes de | Taxa de acidentes mortais e ndo mortais no local de trabalho
trabalho (casos por 100 000 trabalhadores e por ano)
Condigdes de vida | Esfor¢os da organizagao para refor¢ar a comunidade
seguras e saudaveis | a nivel sanitario (por exemplo, através do acesso partilhado da
comunidade aos recursos de satde da organizagio)
Esforcos de gestdo para minimizar a utilizagdo de substancias
perigosas e controlar a integridade estrutural
Contribuigdo Contribuigdo para o | Contribui¢do do produto, servigo ou organizacdo para o
para o | desenvolvimento progresso econdmico (por exemplo, taxa de crescimento anual
desenvolviment | macroecondmico do PIB real por trabalhador)

Criagdo de emprego
com uso intensivo
de conhecimento

Postos de trabalho com uso intensivo de conhecimento (% de
trabalhadores altamente qualificados/total de trabalhadores
necessarios para uma unidade de produ¢io)

Vulnerabilidade
s da cadeia de
abastecimento

Vulnerabilidades da
cadeia de
abastecimento

Numero de indicadores de alerta relacionados com a presenga
de matérias-primas criticas como entradas de matérias, com
base na metodologia da Comisséo.

21 PT




PT

Categoria de | Aspeto Exemplos de indicadores

impacto socioeconémico
Massa de matérias-primas criticas/entrada de matérias total e
avaliagdo qualitativa adicional da vulnerabilidade da cadeia de
abastecimento

Competéncias ¢ | Potencial Taxa de crescimento de patentes em % desta tecnologia

potencial de | tecnologico durante um determinado periodo de tempo

inovagao Risco de escassez | Racio entre o investimento em formacgdo por trabalhador e os

tecnologica de competéncias valores de referéncia da industria

Custos do ciclo
de vida

Custos do ciclo de
vida

Custos internos (incluindo, por exemplo, aquisicio de

materiais, mao de obra, energia, etc.)

Externalidades (incluindo, por exemplo, através da
monetizagao dos impactos da ACV)

a categoria de impacto Vulnerabilidades da cadeia de abastecimento inclui, entre outros,
os riscos relativos as matérias-primas criticas (MPC). Outros fatores, como as
perturbagdes do aprovisionamento energético, a escassez de dgua e a disponibilidade
geral de matérias-primas, catalisadores e moléculas quimicas, podem afetar
significativamente a competitividade, a sustentabilidade e a seguranga das cadeias de
valor. Estas dimensdes mais amplas da vulnerabilidade sdo particularmente relevantes no
contexto da competitividade internacional, das alteracdes climaticas, da alteracao da
dindmica do comércio mundial e da concorréncia pelos recursos,

no que toca a categoria de impacto Custos do ciclo de vida, o papel da avaliagdo
socioecondmica no quadro SSAC ndo ¢é duplicar a andlise financeira interna das empresas.
Visa antes apoiar e complementar a avaliagdo dos custos internos com consideracdes de
natureza econdmica adicionais, ajudando os inovadores € as empresas a ter em conta os
riscos e oportunidades socioeconomicos das suas concegdes. Este exercicio inclui os
riscos, custos e beneficios potenciais que estdo para além do nivel da empresa. A este
nivel, podem também ser tidas em conta as implica¢des relacionadas com o acesso ao
crédito, prémios de seguro, etc.,

além disso, a avaliag@o da sustentabilidade socioeconémica pretende orientar a inovagao
para o reforco da competitividade, avaliando aspetos como o potencial tecnologico, os
riscos de escassez de competéncias e a criagdo de emprego com grande exigéncia de
conhecimentos. Deste modo, ajuda as empresas a respeitar os principios da segurancga e
da sustentabilidade, mas também a posicionar-se estrategicamente nos mercados e
cenarios politicos em evolugao.

A andlise do ciclo de vida em termos sociais (ACL-S) serve de base para avaliar os riscos e
beneficios sociais ao longo do ciclo de vida de um produto ou processo. As escalas de referéncia,
normalmente utilizadas no ambito da ACL-S, permitem a classificacdo continua do desempenho
— do risco/beneficio muito baixo a muito elevado — com base em referéncias predefinidas, como
as normas internacionais [por exemplo, as normas da Organiza¢do Internacional do Trabalho
(OIT), convengdes internacionais, etc.]. No ambito do quadro SSdC, as escalas de referéncia
podem servir de critérios de exclusdao ou de priorizagdo. A ACL-S integra os limites €ticos no
processo de conce¢do, afastando a inovagdo de praticas prejudiciais do ponto de vista social.
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Por outro lado, o custo do ciclo de vida em termos societais (CCL-S) permite classificar produtos
quimicos ou materiais alternativos com base no custo total ao longo de todo o ciclo de vida. Este
exercicio inclui os custos societais, por exemplo, os custos dos danos devidos aos impactos no
ambiente e na saude, ou a reducdo das faturas de energia para o consumidor gragas a um produto
mais eficiente do ponto de vista energético. A op¢ao mais bem classificada sera a que acarretar o
menor custo total (ou seja, incluindo os custos internos e sociais), mantendo, simultaneamente, um
igual nivel de desempenho técnico e funcional.

5.3.2 AVALIACAQO SOCIOECONOMICA AO LONGO DO PROCESSO DE INOVACAO

A avaliacdo socioecondomica no quadro SSAC baseia-se no exercicio de enquadramento
anteriormente levado a cabo e na elaboracdo do inventario do ciclo de vida do ponto de vista
ambiental. Por conseguinte, a integracdo de indicadores socioecondémicos ¢ racionalizada e
simplificada, utilizando os mesmos limites do sistema SSdC.

A analise de enquadramento ¢ fundamental para moldar a avaliagao socioecondmica, visto que os
principios de conceg¢do escolhidos, por exemplo, o compromisso de uma empresa de adquirir
apenas matérias-primas certificadas, éticas e sustentaveis, desempenharao um papel fundamental
na determinagdo dos aspetos e indicadores socioeconémicos a incluir, bem como da forma de
abordar estes indicadores. Os principios de concegdo e as agdes e compromissos conexos devem
ser documentados de forma transparente, a fim de permitir a rastreabilidade e a coeréncia das
iteracdes da avaliacdo e a auditoria integral das mesmas.

A avaliagdo tanto pode utilizar dados primarios, ou seja, valores quantitativos ou qualitativos
obtidos por ou com base em medi¢cdes ou observagdes diretas, como dados secundarios,
provenientes da literatura existente e de bases de dados. A utilizagdo de dados primérios reforga a
solidez da avaliacdo até ao mais alto nivel de maturidade da inovacao. Nao obstante, os dados
secundarios sdo muito uteis para realizar simulacdes de potenciais cadeias de valor nos niveis
reduzido e médio de inovacao.

Embora a integragdo da andlise socioecondémica no quadro SSAC proporcione informagdes
valiosas, convém reconhecer a existéncia de algumas limitagdes, nomeadamente, i) a
disponibilidade e granularidade dos dados, ii) as solu¢des de compromisso e a agregacao, iii) a
natureza estatistica dos dados relativos aos riscos, iv) a causalidade limitada, v) a viabilidade de
uma avaliagdo socioecondmica sélida e a incerteza das estimativas de custos com uma maturidade
reduzida da inovagdo, vi) as dificuldades de dete¢do das vulnerabilidades do abastecimento e
vil) as incertezas nos fatores de monetizacdo das externalidades. Estas limitacdes sugerem a
necessidade de uma utilizagao iterativa da avaliacdo para apoiar a tomada de decisdes numa fase
inicial. No entanto, apontam igualmente para o imperativo de reconhecer a necessidade de um
maior aprofundamento, revendo e aperfeicoando continuamente a andlise socioecondmica a
medida que forem sendo disponibilizados mais dados, que as condicdes se alterarem ou que a
inovagao for amadurecendo.

6. AVALIACAO E TOMADA DE DECISOES

O objetivo da avaliagdo SSAC em geral consiste em apoiar o processo de decisdo ao longo da
inovagdo, dentro do quadro definido pela analise de enquadramento. A avaliagdo compara os
resultados da avaliacdo dos aspetos da seguranca e da sustentabilidade com os objetivos e as regras
de tomada de decisao determinados pelos proprios inovadores (e/ou tendo como referéncia normas
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externas estabelecidas ou normas e niveis minimos de desempenho) para as dimensdes da
seguranca e da sustentabilidade.

A avaliagdo, fundamentada pela avaliacdo da seguranga e da sustentabilidade, pode conduzir a
diferentes decisdes, por exemplo, no que diz respeito a selecdo de um produto quimico, material
ou processo, ao ajustamento dos principios de (re)concecdo aplicados, etc. Estas perspetivas e
informagdes sdo depois integradas num novo ciclo de desenvolvimento, no qual os ensinamentos
retirados norteiam os esforcos de inovagao futuros, assegurando uma melhoria continua no sentido
de solucdes mais seguras e sustentaveis.

Embora o quadro SSAC permita a visualizagao e a eventual avaliagao de solugdes de compromisso,
assim como a identificacdo e exploracdo de sinergias dentro e entre os diferentes aspetos das
dimensdes da seguranca e da sustentabilidade, as consideragdes vdo além destas. E necessario
considerar outros aspetos importantes, como a funcionalidade do produto quimico ou material e as
consideragdes de mercado, por exemplo, a penetragdo, o prego no consumidor, etc.

A utilizacdo de regras de tomada de decisdo, definidas numa fase inicial da andlise de
enquadramento e adaptadas ao caso especifico, ¢ uma abordagem importante para formalizar e
sistematizar as decisdes tomadas durante o processo de inovagdo. Importa igualmente interagir
com os intervenientes na cadeia de valor e documentar claramente as decisdes estratégicas tomadas
durante a aplicagdo do quadro SSdC.

As consideragdes relativas a incerteza sao parte integrante do quadro SSAC, devendo ser tidas em
conta na avaliagdo e na tomada de decisdoes. As fontes de incerteza podem ir da falta de
informacgdes sobre o ciclo de vida ao nivel de qualidade e a disponibilidade dos dados. O nivel de
pormenor da andlise da incerteza deve ser coerente com a abordagem faseada e com o ambito e a
finalidade globais da avaliagdo. O aperfeicoamento da avaliagdo em cada iteracdo implicara a
incorporagdo de novos dados, informagdes e, eventualmente, métodos para caracterizar melhor o
sistema e, assim, reduzir a incerteza.

Exemplo de painel de visualizacdo dos resultados da avaliacdo SSdC

A avaliagdo da seguranca e da sustentabilidade do ciclo de vida dos produtos quimicos e materiais
envolve muitos aspetos a considerar individualmente e, em seguida, integrar para apoiar a tomada
de decisdes. Para o efeito, sdo apresentados exemplos de painéis. Estes apresentam elementos e
informacdes que devem ser tidos em conta para proceder a uma avaliacdo exaustiva dos aspetos
da seguranga e da sustentabilidade e acompanhar os progressos do processo de inovacdo. Os
painéis dao ao profissional flexibilidade para adaptar a visualizagdo do quadro a maturidade da
inovagdo e a disponibilidade de dados. A abordagem baseada nos painéis permite também a
inclusdo dos resultados qualitativos e quantitativos da avaliagdo SSAC (que assim passa de
simplificada para intermédia e, finalmente, completa).

O painel de enquadramento deve possibilitar a visualizacdo dos elementos de enquadramento
que contribuem para a fase de avaliacdo seguinte. Permite que os profissionais acompanhem a
evolugdo da aplicacdo do quadro SSAC (e a exaustividade conexa das informagdes e dados
necessarios) e preparem uma avaliacdo da seguranga e da sustentabilidade mais focalizada.

O painel de avaliacdo. Um painel de avaliacdo oferece uma visdo abrangente dos resultados
decorrentes da avaliacdo da seguranca e da sustentabilidade. Deve ser concebido de modo a
adaptar-se ao nivel de maturidade da inovagdao, como o NMT (n), seguindo uma abordagem
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faseada. O painel de avaliacdo ajuda a identificar os principais pontos criticos € os dominios a
melhorar, exibindo ao mesmo tempo potenciais solugdes de compromisso entre e nas dimensdes
da seguranca e da sustentabilidade.

Os principais elementos a incluir no painel de avaliagdo sdo os seguintes:

° avaliagdo da seguranga: o resultado da avaliacdo da seguranca, tal como comunicado em
relagcdo aos diferentes elementos considerados, ou seja, as propriedades intrinsecas € o
risco baseado na exposi¢do durante o fabrico, a transformacao, a utilizagdo e o fim de
vida,

. avaliacdo da sustentabilidade ambiental: os resultados sdo comunicados em relagao as 16
categorias de impacto ambiental, a fim de revelar eventuais solu¢des de compromisso,

° seguranga e sustentabilidade dos processos: visualizagdo do resultado das consideragdes
relacionadas com a seguranca e a sustentabilidade dos processos, centrado numa fase
especifica do ciclo de vida do produto quimico ou material,

° avaliacdo da sustentabilidade socioecondémica: os resultados sdo comunicados em relagao
as diferentes categorias de impacto selecionadas, conforme adequado e viavel no caso em
aprego.

Por cada um dos elementos principais do painel de avaliagcdo, devem ser comunicados os seguintes
aspetos:

° nivel de incerteza: cada resultado esta associado a um nivel de incerteza a avaliar através
de uma abordagem qualitativa ou quantitativa,

o fases do ciclo de vida: os resultados da avaliacdo devem incluir informagdes sobre a(s)
fase(s) do ciclo de vida considerada(s) na mesma.

A natureza iterativa do quadro SSAC permite a inclusdo e integragdo progressivas dos dados, o que
resulta num aumento gradual da exaustividade da avaliagdo em cada iteracdo. As figuras 5 e 6
mostram exemplos de como representar os elementos principais da avaliacdo da seguranca e da
sustentabilidade ambiental.

Figura 5: Exemplo de resultados da avaliacdo da seguranga a incluir no painel.
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Figura 6: Exemplo de painel de avaliacdo da sustentabilidade ambiental.
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A visualizacdo dos resultados das avaliacdes da seguranca e da sustentabilidade pode ajudar a
fundamentar a tomada de decisdes. Contudo, no ambito do quadro SSAC, ¢ muito importante
complementar tais resultados com informagdes pormenorizadas sobre as avaliagdes realizadas.
A apresentacdo de dados exaustivos ajuda a revelar pontos fortes e fracos que os resultados
agregados podem ocultar, pelo que tais dados constituem uma componente essencial da
avaliagdo.

7. DOCUMENTACAO

A documentagdo confere maior transparéncia quanto a forma como o quadro SSAC foi aplicado.
Fornece mais informagdes sobre a rastreabilidade ¢ a coeréncia das avaliagcdes faseadas da
seguranca ¢ da sustentabilidade e revela a identificacdo de pontos criticos e lacunas de dados
ao longo das fases sucessivas do processo de inovagao em curso.

As consideragdes relativas a incerteza da avaliacdo devem ser documentadas de forma integral,
sistematica e transparente. Devem incluir aspetos qualitativos e quantitativos relativos a dados,
métodos, cenarios, entradas, modelos, saidas, analises de sensibilidade e interpretagdo dos
resultados.

A documentacdo produzida representa um repositorio e um resumo uteis da evolugdo do
processo de inovacao, devendo ser alimentada logo durante as iteragdes e a medida que for
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sendo complementada com um melhor enquadramento, os dados gerados e as decisdes tomadas
em matéria de inovacao. Pode ser utilizada para fins quer de comunicagao interna, por exemplo,
entre as diferentes funcgdes e niveis hierarquicos internos envolvidos no processo de 1&I de uma
organizacdo, quer de comunicacdo externa, por exemplo, com diferentes intervenientes no ciclo
de vida ou com partes interessadas externas.

Os modelos da documentagdo estdo disponiveis nas orientacdes metodoldgicas SSAC (versdo
2024 e futuras atualizagdes ('2), que apresentam exemplos dos principais elementos a incluir.

' Abbate, E., Garmendia Aguirre, 1., Bracalente, G., Mancini, L., Tosches, D., Rasmussen, K., Bennett, M. J.,
Rauscher, H., & Sala, S. (2024). Safe and Sustainable by Design Chemicals and Materials — Methodological
Guidance [nao traduzido para portugués], Servico das Publicacdes da Unido Europeia, Luxemburgo,
https://doi.org/10.2760/28450.
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/chemicals-and-
advanced-materials/safe-and-sustainable-design pt.
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