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PROJETO DE LEI N° 6.120, DE 2019

Cria o Inventario Nacional de Substancias
Quimicas com o objetivo de consolidar uma base
de informacdo sobre as substancias quimicas
produzidas ou importadas no territério brasileiro e
da outras providéncias.
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EMENDA N° - CMADS
(Do Sr. RODRIGO AGOSTINHO — PSB/SP)

O Projeto de Lei 6120, de 2019, passara a contar com redagéo consoante
emenda substitutiva global ora apresentada:

O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta lei estabelece o Inventario Nacional de Substancias Quimicas, a
avaliagado de risco e o controle do risco das substancias quimicas, com objetivo de
minimizar os impactos adversos a saude e ao meio ambiente, provenientes da sua
producgao, importagao e uso em territério nacional.
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Art. 2° Para os efeitos desta lei, consideram-se:

| - adquirente de mercadoria importada: pessoa juridica que adquire
mercadoria de procedéncia estrangeira, como substancias quimicas, misturas ou
artigos, por intermédio de pessoa juridica comercial importadora sob regime de
importacéo por conta e ordem de terceiros;

Il - artigo: um objeto ao qual, durante a produgdo, € dada uma forma,
superficie ou desenho especifico que é mais determinante para a sua utilizagao final do
que a sua composi¢do quimica, nao sofrendo nenhuma mudanga de composigao
quimica ou de forma durante o seu uso, além daquela que é resultante da sua
utilizacao;

Il - encomendante de mercadoria importada: pessoa juridica que adquire
mercadoria de procedéncia estrangeira, como substancias quimicas, misturas ou
artigos, por intermédio de pessoa juridica comercial importadora sob regime de
importagdo por encomenda;

IV - estudos inéditos no Brasil: estudos de avaliagdo de perigo e de risco de
substancias quimicas, realizados por fabricantes ou importadores, que ndo estejam
disponiveis ao publico ou que estejam protegidos por clausulas de direitos de
propriedade em qualquer pais;

V - fabricante: pessoa fisica ou juridica que se dedica a produgdo de
substancias quimicas ou misturas ou artigos;

VI - importador: compreende o importador direto, o0 encomendante e o
adquirente de mercadorias importadas;

VII - importador direto: pessoa fisica ou juridica que promove a entrada de
mercadoria estrangeira, como substancias quimicas, misturas ou artigos no territério
aduaneiro, por sua prépria ordem e conta;

VIII - impureza: um constituinte ndo intencionalmente presente na substancia
quimica apés a sua fabricagdo, podendo ter origem nas matérias-primas utilizadas ou
ser resultado de reagdes secundarias ou incompletas durante o processo de
fabricacao;

IX - intermediario de reacdo nao isolado: substancias intermediarias que,
durante a transformagdo em uma nova substancia, ndo séo intencionalmente retiradas
do equipamento em que a transformacéo se realiza, exceto para amostragem;

X - mistura: combinacgao intencional de duas ou mais substancias quimicas,
sem que ocorra reagao quimica entre elas;

Xl - nova substancia quimica: substancia quimica inédita no Inventario
Nacional de Substancias Quimicas;

Xl - polimero: substancia composta por moléculas caracterizadas pela
sequéncia de um ou mais tipos de unidades monomeéricas que contenham uma maioria
ponderal simples de moléculas com, pelo menos, trés unidades monoméricas unidas
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por ligagdo covalente a, pelo menos, outra unidade monomérica ou outro reagente e,
que contenha menos que a maioria ponderal simples de moléculas com a mesma
massa molecular.

Xl - representante exclusivo do fabricante estrangeiro: pessoa fisica ou
juridica estabelecida no Brasil, com capacidade financeira, administrativa e técnica,
que, de comum acordo com o fabricante estrangeiro de substancias quimicas ou
misturas, atua como seu representante exclusivo, assumindo as responsabilidades e
obrigagdes impostas ao importador por essa lei;

XIV - substancia natural: aquela que ocorre na natureza e que nao €
processada ou que € processada apenas por meios manuais, gravitacionais ou
mecanicos, bem como por dissolugdo em agua, por flotagdo, ou por aquecimento,
exclusivamente para remover agua; ou aquela extraida do ar por quaisquer meios;

XV- substancia quimica: um elemento quimico e seus compostos, em estado
natural ou obtido por um processo de fabricacao, incluindo qualquer aditivo necessario
para preservar a sua estabilidade e qualquer impureza que derive do processo
utilizado, mas excluindo qualquer solvente que possa ser separado sem afetar a
estabilidade da substancia ou modificar a sua composigao;

XVI - substancia quimica de composi¢ao desconhecida ou variavel - UVCB:
substancia quimica de composi¢do desconhecida ou variavel, produto de reagao
complexa ou material bioldgico, derivada de fontes naturais ou de reagdes complexas e
que ndo pode ser caracterizada em termos de componentes quimicos constituintes ou
ser representada por estrutura unica ou férmula molecular;

XVIl - substancia quimica em desenvolvimento ou destinada a pesquisa:
substancia quimica extraida, sintetizada, produzida ou importada, utilizada diretamente
em estudo, experimento ou pesquisa cientifica no Pais, incluindo as fases de testes, e
desde que nao estejam disponiveis para a venda ou comércio, sob qualquer forma;

XVIII - usos recomendados da substancia quimica: uso da substancia
quimica sob condi¢cbes, ou para propositos que estejam de acordo com as
especificagdes e instrugdes recomendadas pelo fabricante; e

XIX - utilizador a jusante: pessoa fisica ou juridica, que ndao é nem o
fabricante, nem o importador, e que exerce atividade de formular, fracionar, armazenar,
embalar, expedir, comercializar, distribuir ou utilizar uma substancia quimica, mistura
ou artigo, no ambito das suas atividades industriais ou profissionais.

Art. 3° Excluem-se da aplicagao desta lei:
| - substancias radioativas;

Il - substancias quimicas em desenvolvimento ou destinadas exclusivamente
a pesquisa, observando os quantitativos estabelecidos em regulamento;
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Il - intermediarios de reacdo nao isolados, impurezas, contaminantes e
substancias quimicas produzidas por reagdes nao intencionais, incluidas aquelas
produzidas em estocagem ou devido a fatores ambientais;

IV - substancias quimicas, misturas e artigos submetidos a controle
aduaneiro, que se encontram em armazenagem temporaria, em zonas francas ou
entrepostos francos, tendo em vista a sua reexportagdo, ou as que se encontram em
transito;

V - substancias entorpecentes, psicotropicas e imunossupressoras
reguladas no ambito de legislagao especifica;

VI - substéncias utilizadas exclusivamente como ingredientes de tabaco e
derivados;

VII - ligas metalicas e metais nas formas de chapas, folhas, tiras, tarugos,
lingotes, vigas e outras similares para fins estruturais;

VIII - explosivos e seus acessorios;
IX - residuos;

X - o0s seguintes produtos, sujeitos a controle no ambito de legislagao
especifica:

a) agrotoxicos e afins, suas pré-misturas e produtos técnicos;

b) medicamentos, insumos farmacéuticos ativos e gases medicinais;

)
)
c) cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;
d) saneantes;

)

e) produtos de uso veterinario;

o
(¢

f) alimentos, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
fabricacao;

g) produtos destinados a alimentagéao animal,
h) fertilizantes, inoculantes e corretivos;

i) preservativos de madeira; e

j) remediadores ambientais.

Xl - as seguintes substancias, ressalvadas as que forem modificadas
quimicamente ou que consistirem de, forem constituidas por, ou contiverem
substancias classificadas como perigosas para a saude ou 0 meio ambiente, de acordo
com os critérios e requisitos do Sistema Globalmente Harmonizado de Classificagao e
Rotulagem de Produtos Quimicos - GHS:

a) os minérios e seus concentrados, bem como as demais rochas e
minerais, incluidos o carvao e coque, petréleo cru, gas natural, gas liquefeito de
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petréleo, condensado de gas natural, gases e componentes de processos de produgao
mineral;

b) substancias naturais;

c) gorduras, Oleos essenciais e Oleos fixos extraidos por método de
moagem, prensagem ou sangria, mesmo quando purificados, desde que resultem em
produtos cujas caracteristicas sejam idénticas as originais; e

d) vidros, fritas e ceramicas.

Art. 4° O Poder Executivo ficara responsavel pelas criacbes do Comité
Técnico de Avaliacdo de Substancias Quimicas e do Comité Deliberativo de
Substancias Quimicas, cujos representantes deverdo possuir profundo conhecimento
especializado ou cientifico, nas areas relacionadas ao meio ambiente, a saude, ao
comeércio interno e internacional e de metrologia, qualidade e tecnologia.

Paragrafo unico. Os detalhamentos quanto ao funcionamento dos Comités
serao definidos em regulamentos.

CAPITULO Il
DO INVENTARIO NACIONAL DE SUBSTANCIAS QUIMICAS

Art. 5° Fica instituido o Cadastro Nacional de Substancias Quimicas, com o
objetivo de formar o Inventario Nacional de Substancias Quimicas.

Paragrafo unico. O Poder Executivo ficara responsavel no que estabelece o
caput.

Art. 6° As substancias quimicas em si ou quando utilizadas como
ingredientes de misturas, que atingirem, individualmente, quantidade igual ou superior
a 1 (uma) tonelada de produgdo ou importagdo ao ano, considerando a média dos
ultimos 3 anos, devem ser cadastradas, com as seguintes informacgoes:

|- identificagcdo do fabricante ou do importador, conforme definido em
regulamento;

lI- identidade da substancia quimica, de acordo com nome no Chemical
Abstracts Service - CAS ou no International Union of Pure and Applied Chemistry -
IUPAC e numero de registro CAS, quando existente;

[ll- faixa da quantidade produzida ou importada por ano, conforme
regulamento;

IV- usos recomendados da substancia quimica; e

V- classificagao de perigo, conforme o Sistema Globalmente Harmonizado
de Classificagdo e Rotulagem de Produtos Quimicos - GHS, de acordo com a norma
brasileira vigente.
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§ 1° O Comité Deliberativo podera, para determinadas substancias S8 Q
quimicas, definir quantidades inferiores aquela especificada no caput para que | % E
fabricantes e importadores prestem informagées no Cadastro. S
€S
§ 2° As substancias quimicas de composi¢cdo desconhecida ou variavel — § -
UVCB devem ser cadastradas como uma substancia unica. <

Art. 7° Nao devem ser cadastrados:
| - misturas;
Il - artigos;

[l - unidades monoméricas enquanto parte de polimeros e os aditivos
adicionados para preservar a estabilidade dos polimeros; e

IV - polimeros de baixa preocupacgdo, conforme critérios definidos em
regulamento.

§ 1° No caso das misturas, somente as substancias quimicas utilizadas
como ingredientes das mesmas devem ser cadastradas.

§ 2° Os polimeros devem ser cadastrados, exceto os de baixa
preocupacao.

§ 3° O Comité Deliberativo podera estabelecer em regulamento especifico
exclusdes nao elencadas neste artigo, mediante justificativa técnica.

Art. 8° Estao obrigados a prestar informag¢des no Cadastro, nos termos do
artigo 6°, os fabricantes de substancias quimicas em si e os importadores de
substancias quimicas em si ou quando utilizadas como ingredientes de misturas.

Paragrafo unico: O importador podera dar acesso a campos especificos do
Cadastro ao fabricante estrangeiro para que este preste as informagdes diretamente,
conforme regulamento.

Art. 9° O prazo para a inclusdo de informagdes no Cadastro, para formar o
Inventario Nacional de Substéncias Quimicas, sera de 3 (trés) anos, contados a partir
de sua disponibilizacdo, sem prejuizo das atividades de producgao, importagao e uso.

Documento eletrénico assinado por Rodrigo Agostinho (PSB/SP), através do ponto SDR_56384,
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Paragrafo unico: Apdés o periodo mencionado no caput, aqueles que
iniciarem atividades de producao ou importagado de substancias quimicas constantes do
Inventario Nacional de Substancias Quimicas em quantidade igual ou superior a 1
(uma) tonelada de produgao ou importagao ao ano, ou quantidade estipulada com base
no paragrafo 1° do artigo 6°, estdo obrigados a prestar informagbes no Cadastro,
conforme artigo 6°, até o dia 31 de margo do ano subsequente.

Art. 10. As informacgdes cadastradas devem ser atualizadas quando houver
alteracao nos dados, até o dia 31 de marco do ano subsequente.

CAPITULO Il
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DA AVALIACAO DE RISCO DAS SUBSTANCIAS QUIMICAS S5 Q)
"<
“s
Art. 11. As substancias quimicas constantes do Inventario Nacional de @3 %
Substancias Quimicas e as novas substancias quimicas serdo selecionadas e | © =
priorizadas para avaliagao de risco a saude humana e ao meio ambiente. g
<

§ 1° Os critérios para a selecdo das substancias quimicas a serem
priorizadas para avaliagao de risco sao:

I- persisténcia e toxicidade ao meio ambiente;

lI- bioacumulagao e toxicidade ao meio ambiente;

IlI- persisténcia, bioacumulagéo e toxicidade ao meio ambiente;

IV- carcinogenicidade, mutagenicidade ou toxicidade a reprodugéo;

V- caracteristicas de disruptores enddcrinos, com base em evidéncias
cientificas

VI- potencial relevante de exposi¢do humana ou ao meio ambiente; ou

VIl- constar em alerta, acordo ou convengao internacional, do qual o Brasil
seja signatario.

§ 2° As substancias quimicas que nao preencherem um ou mais dos critérios
dos incisos | a VIlI, mas que, com base em evidéncias cientificas, se mostrarem
suscetiveis a provocar efeitos graves a saude ou ao meio ambiente que originem um
nivel de preocupagao equivalente ao daquelas, identificadas caso-a-caso, poderao ser
objeto de selegédo e priorizagdo pelo Comité Técnico de Avaliagdo de Substancias
Quimicas.

§ 3° A aplicacdo dos critérios a que se refere o § 1° sera detalhada em
regulamento.

Art. 12. O Comité Técnico recomendara ao Comité Deliberativo, com base
nos critérios do artigo 11 e na oportunidade e capacidade de analise, as substancias
quimicas a serem selecionadas e priorizadas para avaliagdo de risco, com justificativa
técnica fundamentada.

Documento eletrénico assinado por Rodrigo Agostinho (PSB/SP), através do ponto SDR_56384,

na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

§ 1° O Comité Deliberativo publicara periodicamente os planos de trabalho
para a avaliagao de risco das substancias quimicas.

§ 2° A qualquer tempo, diante de novas evidéncias, as substancias quimicas
ja avaliadas podem ser relacionadas novamente no plano de trabalho de que trata o §
1° para que sejam reavaliadas.

Art. 13. Quando a substancia quimica priorizada para avaliagéo de risco for
utilizada, entre outros, como ingrediente dos produtos elencados no inciso X do artigo
3°, e, se seu uso neste produto for considerado relevante, os riscos a saude e ao meio
ambiente oriundos desse uso poderao ser avaliados pelo Comité Técnico, apenas em
relagao aos cenarios de risco omissos na legislagao especifica.
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§ 1° As medidas de gerenciamento de risco determinadas pelo Comité
Deliberativo n&o alcangam os produtos elencados no inciso X do artigo 3°.

§ 2° O Comité Deliberativo informara o resultado da avaliacéo de risco as
autoridades competentes pela regulagdo dos produtos elencados no inciso X do artigo
3°, para que decidam sobre eventuais medidas de controle.

Art. 14. Para subsidiar a avaliagao de risco, o Comité Técnico utilizara
informagdes e estudos disponiveis em instituicbes nacionais e internacionais
reconhecidas e podera demandar de fabricantes e importadores informagdes, estudos
e fichas de dados de seguranga complementares.

§ 1° Fabricantes e importadores poderao apresentar, em carater adicional,
outras informagdes, bem como estudos de avaliagdo de risco ja realizados e
apresentados em outros paises relacionados a substancia quimica em avaliagao no
Brasil.

§ 2° O prazo para fabricantes e importadores apresentarem as informagdes
e os estudos complementares requeridos sera de 120 dias, contados a partir da
solicitagdo do Comité Técnico, prorrogaveis mediante justificativa técnica do
interessado, podendo a avaliagdo de risco ser concluida somente com base nas
informacdes disponiveis.

§ 3° E facultado aos utilizadores a jusante e quaisquer outros interessados a
apresentagcao de informagdes sobre as substdncias quimicas para subsidiar a
avaliacao de risco.

§ 4° Serao definidos em regulamento os critérios técnicos minimos para
apreciacdo das informacbes apresentadas para subsidiar a avaliagcdo de risco das
substancias quimicas.

Art. 15. A realizacao de novos estudos com a utilizagado de animais deve ser
o ultimo recurso, depois de esgotadas todas as possibilidades de métodos alternativos.

§ 1° Os métodos alternativos a experimentagdo com animais a que se refere
o caput devem ser reconhecidos cientificamente e apresentarem um grau de
confiabilidade considerado adequado para uma tomada de decisdo, pelo Comité
Técnico.

§2° O Poder Executivo designara um o6rgdo fiscalizador, para que em
consulta com instituigbes afetas, estabelega um plano estratégico para promover a
utilizagcdo de métodos alternativos a experimentagdo com animais.

Art. 16. O Comité Técnico podera constituir grupo consultivo ou convidar
especialistas e pesquisadores da academia, industria e sociedade civil para subsidiar a
avaliacao de risco das substancias quimicas.

Paragrafo unico: O grupo consultivo tera mandato temporario a ser definido
pelo Comité Técnico e a participagao de seus membros sera considerada prestacao de
relevante servigo publico, sem incidéncia de remuneracéo.
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Art. 17. As conclusbes das avaliagbes de risco e as sugestées de medidas
de gerenciamento de risco propostas pelo Comité Técnico serdo submetidos a consulta
publica antes de sua publicacao final, conforme regulamento.

CAPITULO IV
DO GERENCIAMENTO DE RISCO DAS SUBSTANCIAS QUIMICAS

Art. 18. As substancias quimicas avaliadas poderao ser submetidas a
medidas de gerenciamento de risco, conforme decisdo do Comité Deliberativo de
Substancias Quimicas.

Art. 19. A decisdo do Comité Deliberativo devera considerar o resultado da
avaliacdo de risco a saude e ao meio ambiente e aspectos sociais, econémicos e
tecnolégicos para adocdo das medidas de gerenciamento de risco, conforme
regulamento.

Art. 20. Conforme o resultado da avaliagdo de risco e mediante
apresentacao de relatério fundamentado, o Comité Deliberativo podera determinar uma
ou mais das seguintes medidas de gerenciamento de risco:

| - aprimoramento da estratégia de comunicacdo e divulgacao de
informacdes sobre a substancia quimica;

Il - elaboragao e implementacao, pelos fabricantes e importadores, de planos
e programas visando a redugao do risco e a adogao de cddigos de boas praticas de
uso da substancia quimica;

lll - adequagao do rétulo e da ficha de dados de seguranga da substancia
quimica, mistura ou do artigo, quando couber;

IV - definicdo de limites de concentragcdo da substancia quimica em misturas
ou artigos;

V - restricdo de produgdo, importagdo, exportagdo, comércio e uso da
substancia quimica;

VI - exigéncia de autorizag&o prévia a produgao e importacdo da substancia
quimica; e

VIl - proibicdo de producdo, importagcdo, exportagdo, comercio e uso da
substancia quimica;

§ 1° Desde que devidamente justificado, outras medidas de gerenciamento
de risco podem ser estabelecidas pelo Comité Deliberativo.

§ 2° Outros 6rgaos federais responsaveis por setores que possam ser
impactados pelas medidas de gerenciamento de risco devem ser consultados
previamente a decisdao do Comité Deliberativo.
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§ 3° O Comité Deliberativo podera convidar especialistas e pesquisadores
da academia, industria e sociedade civil para subsidiar a tomada de decisdo sobre as
medidas de gerenciamento de risco.

Art. 21. Fabricantes e importadores de substancias quimicas sujeitas a
medidas de gerenciamento de risco poderao ser demandados a prestar informacdes
periodicas no Cadastro, sendo a periodicidade e as informacdes a serem solicitadas
definidas pelo Comité Deliberativo.

Art. 22. O Comité Deliberativo informara os 6rgaos e entidades federais
responsaveis por substancias quimicas, misturas ou artigos que ja sejam regulados por
meio de legislagao especifica, quando a substancia quimica em si ou quando utilizada
como ingrediente de misturas ou artigos for objeto de medidas de gerenciamento de
risco em uso diverso do ja disciplinado, para que adotem as providéncias cabiveis.

Art. 23. As medidas de gerenciamento de risco que forem determinadas pelo
Comité Deliberativo devem ser cumpridas pelos fabricantes, importadores e utilizadores
a jusante de substancias quimicas, misturas e artigos.

Art. 24. Cabe recurso das medidas de gerenciamento de risco determinadas
pelo Comité Deliberativo em face de razdes de legalidade e de mérito.

§ 1° Os recursos devem ser apresentados ao Comité Deliberativo e seu
trAmite seguira os procedimentos e prazos estabelecidos na Lei n® 9.784, de 29 de
janeiro de 1999, que regula o processo administrativo no ambito da Administragao
Publica Federal.

§ 2° Os recursos administrativos interpostos por razdes de mérito serao
recepcionados quando houver elementos novos a serem considerados ou quando o
recorrente demonstrar que a determinacdo do Comité Deliberativo:

| - ndo contribui para o alcance dos objetivos desta lei;

Il - viola entendimento técnico consolidado e pacificado de instituicdes
nacionais ou internacionais dedicadas ao gerenciamento de risco de substancias
quimicas, quando aplicavel,

Il - ndo apresentou a fundamentagdo para a sua tomada de decisdo de
forma suficientemente clara.

CAPITULO V
DAS NOVAS SUBSTANCIAS QUIMICAS

Art. 25. A producédo e a importagdo de novas substancias quimicas em si ou
quando utilizadas como ingredientes de misturas, em quantidade igual ou superior a 1
(uma) tonelada ao ano ou aquela determinada pelo Comité Deliberativo, conforme § 1°
do Artigo 6°, estardo condicionadas a prévia prestagdao das informag¢des no Cadastro
Nacional de Substancias Quimicas, conforme incisos | a V do artigo 6°.
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§ 1° Quando a nova substancia quimica possuir alguma das caracteristicas
dos incisos | a VIl do artigo 11, seus fabricantes e importadores deverdo apresentar,
além das informagdes constantes dos incisos | a V do artigo 6°, informagdes adicionais
a serem definidas em regulamento, variando em complexidade, de acordo com a
expectativa de faixa de quantidade produzida ou importada ao ano.

§ 2° No caso de a nova substancia quimica ndo possuir alguma das
caracteristicas dos incisos | a VIl do artigo 11, seus fabricantes e importadores devem
preparar e manter disponivel documentagao técnica que ateste o ndao enquadramento
da substéancia nestes critérios, conforme regulamento.

§ 3° E facultado aos fabricantes e importadores a apresentacéo de avaliagéo
de risco relativa a nova substancia quimica como complemento ao disposto no § 1°.

§ 4° Quando houver alteragdo na faixa de quantidade produzida ou
importada ao ano, fabricantes e importadores devem complementar as informacdes
apresentadas, de acordo com o especificado em regulamento por faixa de quantidade,
até o dia 31 de margo do ano subsequente.

Art. 26. As novas substancias quimicas passardao a integrar o Inventario
Nacional de Substancias Quimicas imediatamente apds a apresentacdo das
informacdes requeridas.

§ 1° Nos casos em que estudos inéditos no Brasil tenham sido elaborados
para viabilizar a apresentagao das informacodes, estes terdo os direitos de propriedade
resguardados pelo prazo de 10 anos.

§ 2° O detentor do direito sobre o estudo inédito no Brasil podera autorizar
seu uso por terceiros, que devera apresentar carta de acesso aos dados, como
requisito para a producéo ou importagao da nova substancia quimica.

§ 3° O terceiro que obtiver carta de acesso aos dados devera cadastrar a
nova substancia quimica, conforme artigo 6°, em mddulo especifico do Cadastro.

CAPITULO VI
DA PUBLICIDADE E DO SIGILO

Art. 27. E assegurada a publicidade as informacdes sobre substancias
quimicas obtidas por meio da aplicacdo desta lei, resguardadas as informacdes
pessoais, nos termos do artigo 31 da Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011, e
aquelas que constituirem segredo de industria ou comércio, que serao classificadas
como sigilosas.

§ 1° Constituem segredo de industria ou comércio, sem prejuizos as demais
normas de tutela a propriedade intelectual, aquelas informagdes técnicas ou cientificas,
apresentadas por exigéncia das autoridades, que visem esclarecer processos ou
métodos empregados na fabricagao de substancias quimicas e misturas e que sua nao
protecao ao sigilo poderia ocasionar uma concorréncia desleal entre empresas.
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§ 2° Exceto quando necessario para proteger o publico ou 0 meio ambiente,
a protecdo a informagao que se constitui como segredo de industria ou comércio sera
garantida por prazo indeterminado ou até que o fabricante ou importador se manifeste
do contrario ou que ocorra a primeira liberacao das informagdes em qualquer pais.

§ 3° Nao constituem como segredo de industria ou de comércio e nao serao
classificadas como sigilosas as seguintes informacoes:

I- identidade da substancia quimica, de acordo com nome no Chemical
Abstracts Service - CAS ou no International Union of Pure and Applied Chemistry
- IUPAC e numero de registro CAS;

lI- usos recomendados da substancia quimica,;

Ill- resultados de estudos relativos a saude e ao meio ambiente;
IV- classificacdo de perigo da substancia quimica; e

V- conclusdes da avaliagao de risco da substancia quimica.

§ 4° O fabricante ou importador podera solicitar, por um prazo maximo de 5
anos, protecdo quanto a divulgagdo da identidade da substéncia quimica e de seu
numero de registro CAS, conforme regulamento.

Art. 28. Nos casos de apresentacdo de estudos inéditos no Brasil para
subsidiar a avaliacdo de risco de substancias quimicas ou para prestar informacdes
relativas as novas substancias quimicas, o fabricante ou importador podera indicar ao
Comité Técnico as informagdes que considera sigilosas por se constituirem como
segredo de industria ou de comércio, de modo que sejam protegidas e nao sejam
divulgadas.

Paragrafo unico: A analise do Comité Técnico quanto a n&o divulgacao das
informacdes levara em conta a acessibilidade a informacéao por parte dos concorrentes,
os direitos de propriedade industrial e intelectual, o possivel dano que a divulgagéo da
informag&o possa causar a seu detentor, a quem a emprega ou fornece, bem como o
interesse publico na sua divulgacéo.

Art. 29. A fim de respeitar os direitos de propriedade de fabricantes e
importadores que realizam estudos inéditos no Brasil para subsidiar a avaliagdo de
risco de substancias quimicas ou para prestar informagbes relativas as novas
substancias quimicas, estes deverao ter, por um periodo de cinco e dez anos,
respectivamente, contados a partir da apresentagao dos estudos, o direito de reclamar
uma compensacao de outros fabricantes e importadores que se beneficiem destes
dados, por meio de carta de acesso.

§ 1° O periodo estabelecido no caput sera cessado quando qualquer outro
pais tornar publicas as informagdes de avaliacdo de risco para condicdes similares de
uso da mesma substancia quimica no Brasil, estando garantido no minimo um ano de
protecao;
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§ 2° Apbs o periodo de protecédo, as autoridades competentes deverédo | <3 ()
garantir o acesso do publico as informagoes apresentadas, resguardadas as | 7 % E
informagbes que se constituem como segredo de industria ou comércio e sem prejuizo | ¢
das demais normas de tutela a propriedade intelectual, ao meio ambiente, a saude &3
publica, ao consumidor e a defesa da concorréncia. E?

§ 3° E facultado o compartiihamento de dados entre fabricantes e
importadores, e a apresentagdo conjunta de estudos referentes as substancias
quimicas em avaliacdo ou as novas substancias quimicas.

CAPITULO VI
DAS OBRIGACOES

Art. 30 Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante séao
responsaveis pelas substancias quimicas, misturas e artigos que colocam no territério
nacional.

§ 1° Aos fabricantes de substancias quimicas em si e aos importadores de
substancias quimicas em si ou quando utilizadas como ingredientes de misturas
cabera:

| - prestar informagdes no Cadastro Nacional de Substancias Quimicas;

Il - fornecer informagdes, estudos e fichas de dados de seguranca
complementares, para subsidiar a avaliagado de risco da substancia quimica, quando
requerido;

apresentar as informag¢des requeridas para as novas substancias

quimicas;

IV - atualizar as informagdes cadastradas quando houver alteragdo nos
dados;

V - prestar informagbes adequadas e precisas, mantendo-as sempre
disponiveis;

VI - cumprir com as medidas de gerenciamento de risco determinadas pelo
Comité Deliberativo de Substancias Quimicas.

Documento eletrénico assinado por Rodrigo Agostinho (PSB/SP), através do ponto SDR_56384,

na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

§ 2° O utilizador a jusante e a pessoa juridica importadora nas operagdes em
que atuar por conta e ordem de terceiros ou por contrato com encomendante, nao
possui obrigagbes quanto a prestagédo de informagdes previstas nos incisos | a IV do §
1°, mas devem cumprir com as medidas de gerenciamento de risco determinadas pelo
Comité Deliberativo e manter disponiveis informacbes adequadas e precisas sobre
suas operagdes com substancias quimicas, misturas e artigos.

§ 3° O fabricante estrangeiro de substancias quimicas e misturas exportadas
para o Brasil podera designar representante exclusivo no pais para assumir as tarefas
e responsabilidades impostas aos importadores nos incisos | a V do § 1°.
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CAPITULO VI
DA FISCALIZAGAO

Art. 31. E assegurado ao agente publico fiscalizador, no exercicio das
atribuicbes de verificagdo, supervisdo e fiscalizacdo, o livre acesso aos
estabelecimentos, conforme as normas especificas que regem sua atuacgao.

Art. 32. O fabricante e o importador de misturas e artigos, quando requerido
pela autoridade competente, devera apresentar os resultados de ensaio que indiquem
a concentracdo da substancia quimica sujeita a medidas de gerenciamento de risco
nos mesmos, em prazo estipulado, definido caso a caso, de acordo com a medida
determinada.

§ 1° Os ensaios previstos no caput deverédo ser realizados em laboratorio
acreditado pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Inmetro ou
por organismo acreditador signatario de acordo de reconhecimento mutuo no ambito de
féruns internacionais de acreditacdo dos quais o Brasil seja Parte para o escopo
especifico.

§ 2° Podera ser utilizado laboratério ndo acreditado, desde que condicionado
aos critérios definidos em regulamento.

Art. 33. As acgdes de fiscalizagao nao incidirdo sobre o consumidor.
CAPITULO IX
DAS INFRACOES E SANCOES

Art. 34. Constitui infracdo a esta Lei e estara sujeito a sancgdes
administrativas aquele que:

| - deixar de cadastrar as informacdes relativas as substancias quimicas e as
novas substancias quimicas que produza ou importe.

Il - prestar informacéo falsa, incompleta ou enganosa no Cadastro Nacional
de Substancias Quimicas, ou para subsidiar a avaliacdo de risco da substancia
quimica, ou na prestacao de informacdes sobre as novas substancias quimicas;

Il - deixar de atualizar as informacdes no Cadastro Nacional de Substancias
Quimicas quando houver alteracdo nos dados, conforme artigo 10;

IV - qualificar como sigilosa informag&o que nao possui previsdo legal de
protecao;

V - deixar de informar o numero de registro CAS quando este existir;
VI - descumprir as medidas de gerenciamento de risco estabelecidas; e

VII - produzir, importar, comercializar, doar ou utilizar substancias quimicas,
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misturas e artigos em desconformidade com as disposi¢cdes desta lei e de
sua regulamentacgao.

Art. 35. As infragdes serdo punidas com as seguintes sangdes:

| - adverténcia;

Il - multa simples;

Il - multa diaria;

IV - destruigao ou inutilizagdo da substancia quimica, mistura ou artigo;
V- apreensao ou recolhimento da substancia quimica, mistura ou artigo;

VI - suspensao de venda e fabricacdo da substancia quimica, mistura ou
artigo;

VII - suspensao parcial ou total de atividades;

VIl — interdicdo de atividades;

IX - suspensao do registro da mistura ou artigo, quando aplicavel;

X - cancelamento do registro da mistura ou artigo, quando aplicavel,

§ 1° Compete a autoridade responsavel pela fiscalizagdo, conforme artigos
31 e 32, lavrar auto de infragao, instaurar processo administrativo para a apuragao de
infracbes e aplicar as san¢des cabiveis, de acordo com os regulamentos préprios que
regem sua atuacdo quanto a apuragdo de infragbes, sem prejuizo das
responsabilidades civil e penal cabiveis, conforme regulamento.

§ 2° O valor da multa sera fixado no regulamento desta Lei e corrigido
periodicamente, com base nos indices estabelecidos na legislagdo pertinente, sendo o
minimo de R$ 50,00 (cinqlenta reais) e o maximo de R$ 50.000.000,00 (cinglienta
milhGes de reais).

CAPITULO X
DA RECUPERAGAO DE CUSTOS

Art. 36. Fica instituida a Taxa de Cadastro, Avaliacdo e Fiscalizagao de
Substancias Quimicas.

§ 1° Constitui fato gerador da Taxa de Cadastro, Avaliagao e Fiscalizagao de
Substancias Quimicas o exercicio regular do poder de policia conferido por esta Lei em
relagdo as seguintes atividades:

| - cadastramento de substancias quimicas;
Il - cadastramento de novas substancias quimicas;

[l - avaliagao de risco de substancias quimicas;
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IV - andlise de solicitagdo de prote¢cdo quanto a divulgagao da identidade da
substancia quimica e de seu numero de registro CAS, conforme § 4° do artigo 27.

§ 2° S&o sujeitos passivos da Taxa os fabricantes de substancias quimicas
em si e os importadores de substancias quimicas em si ou quando utilizadas como
ingredientes de misturas.

§ 3° Os valores e prazos da Taxa serao estabelecidos em conformidade com
o respectivo fato gerador, bem como o porte da empresa, conforme regulamento.

§ 4° A Taxa de Cadastro, Avaliagéo e Fiscalizagao de Substancias Quimicas
sera aplicavel para fatos geradores ocorridos a partir da disponibilizagdo do Cadastro
Nacional de Substancias Quimicas.

CAPITULO XI
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 37. O Comité Deliberativo de Substancias Quimicas podera definir
procedimentos diferenciados para o cadastro, a avaliacdo de risco e a determinagao de
medidas de gerenciamento de risco quando o Brasil possuir acordos de cooperacao
com outros paises que possuam mecanismos de controle de substancias quimicas tao
ou mais restritivos que esta lei.

Art. 38. As situagdes que configuram conflito de interesses envolvendo
ocupantes de cargo ou emprego no ambito do Poder Executivo Federal, bem como os
requisitos e restricbes a ocupantes de cargo ou emprego que tenham acesso a
informagdes privilegiadas, os impedimentos posteriores ao exercicio do cargo ou
emprego e as competéncias para fiscalizagao, avaliagédo e prevencao de conflitos de
interesses regulam-se pelo disposto na Lei n°® 12.813, de 6 de maio de 2013.

Art. 39. Os membros do grupo consultivo e os especialistas e pesquisadores
da academia, industria e sociedade civil, convidados para subsidiar a avaliagdo de risco
e o estabelecimento das medidas de gerenciamento de risco devem obedecer aos
principios da legalidade, moralidade e isonomia, além de garantir o sigilo das
informagdes que obtiver conhecimento por meio dos trabalhos desenvolvidos.

Art. 40. O Poder Executivo regulamentara esta lei no prazo de 180 dias,
contados da data de sua publicacao.

Art. 41. Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICATIVA

As substancias quimicas proporcionam varios beneficios a sociedade, tais
como a viabilidade da producdo de alimentos em larga escala para seguranca
alimentar da populagdo e o controle de doengas. Porém, se ndo forem gerenciadas
corretamente, estas substancias estdo associadas a danos potenciais a saude e ao
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meio ambiente, desde a sua producéo a destinagéo final. Sob o aspecto regulatorio, a S8 Q
Constituigdo Federal de 1988, no art. 225, § 1°, alinea V, determina que incumbe ao ‘g% E
Poder Publico “controlar a produgdo, a comercializagdo e o emprego de técnicas, | &~ ||
métodos e substancias que comportem risco para a vida, a qualidade de vida e o meio | & =
ambiente”. f?

Esta incumbéncia é reafirmada na alinea Xll do art. 7° da Lei Complementar
n° 140, de 8 de dezembro de 2011: “Sao ag¢des administrativas da Unido: controlar a
producdo, a comercializagdo e o emprego de técnicas, métodos e substancias que
comportem risco para a vida, a qualidade de vida e o meio ambiente, na forma da lei”.

Além disso, a Agenda 21, adotada durante a Conferéncia das Nacobes
Unidas sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento - “Rio 92”, em seu Capitulo 17, ja
trazia a importancia da gestdo segura das substancias quimicas. Dentre as acdes
consideradas fundamentais, destaca-se a necessidade de que os paises desenvolvam
sistemas nacionais para a gestao de substancias quimicas, incluindo a elaboracéo de
legislagcao e mecanismos de implementacao apropriados.

Para dar cumprimento a estas agbes, o0 pais precisa estruturar sua
governanga para cuidar da gestao segura de substancias quimicas, criando um solido
arcabouco legal que dé suporte as atividades de avaliacdo e controle dos riscos das
substancias quimicas perigosas, com a definicAo de competéncias e arranjos
institucionais, formulagcdo de politicas e programas nacionais para o gerenciamento
adequado destas substancias.

Nesse sentido, o Projeto de Lei n° 6.120/2019, de autoria do nobre deputado
Flavio Nogueira, propde criar o Inventario Nacional de Substancias Quimicas com o
objetivo de consolidar uma base de informagdo sobre as substancias quimicas
produzidas ou importadas no territorio brasileiro e da outras providéncias. O projeto é
meritério, uma vez que, conforme explicado acima, o Brasil ndo dispde de um
regramento que estabelecga e discipline procedimentos de avaliagao e instrumentos de
controle para o gerenciamento dos riscos destas substancias, numa abrangéncia
ampla.

Entretanto, a simples criagdo de um inventario de substancias quimicas,
focado apenas em substancias com caracteristicas de perigo, conforme proposto pelo
projeto original, ndo atende ao recomendado pela Organizacdo pela Cooperacéo e
Desenvolvimento Econémico (OCDE) para a gestao de risco de substancias quimicas.
Dentre varios atos normativos, a OCDE possui uma decisdo-recomendacido que trata
de critérios para investigacdo sistematica de substéncias quimicas, sugerindo
mecanismos para selecao e priorizacdo de substancias quimicas para avaliacdo de
riscos a saude e ao meio ambiente e estabelecendo requisitos proporcionais aos
diferentes niveis de riscos oferecidos pelos seus usos.

Documento eletrénico assinado por Rodrigo Agostinho (PSB/SP), através do ponto SDR_56384,

na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

O texto originalmente apresentado pelo Projeto de Lei n® 6.120/2019 carece
de definicbes e aspectos técnicos, que culminam em falta de clareza de conceitos
fundamentais para o processo de construgdo do sistema de gerenciamento de
substancias quimicas no Brasil. Por exemplo, falta de artigos que contemplem os
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seguintes aspectos: defini¢gdes, processo de selegcéo e priorizagdo para o cadastro de
substancias e isencbes, recuperacdo de custos, confidencialidade dos dados,
processos referentes as novas substancias que venham a ser cadastradas no
inventario nacional e responsabilidades ao longo de toda cadeia.

O texto do Projeto de Lei n° 6.120/2019 também nao traz clareza para
fiscalizacdo do cumprimento da legislagcao, ndo estabelece penalidades e nem prazos
para regulamentacdo da lei e para a implementagdo do sistema, assim como nao
define quais serdo os o6rgaos do executivo responsaveis pela condugdo de todo
processo, desde o cadastro até o gerenciamento de risco.

Em contrapartida, tomando por base a percepcao da lacuna verificada no
arcabouco legal brasileiro para o controle de substancias quimicas, foi criado em 2013
um Grupo de Trabalho na CONASQ (Comissao Nacional de Seguranga Quimica) com
a ampla participacdo de diversos representantes da sociedade — inclusive governo,
setor privado, sindicatos de trabalhadores e ONGs — com o objetivo de elaborar um
anteprojeto de lei englobando todos os aspectos supracitados, para um marco
regulatorio alinhado as recomendag¢des da OCDE e adaptado a realidade brasileira,
para o gerenciamento seguro das substancias quimicas no pais. Como resultado deste
intenso trabalho para construcdo de consenso, e apods realizacdo de consulta publica
com ampla participagdo social, a CONASQ aprovou em 2018 a versao final de seu
Anteprojeto de Lei.

Ap6s detalhada avaliagdo entre o texto original do Projeto de Lei n°
6.120/2019 e a proposta aprovada no ambito da CONASQ, conclui-se que a
apresentagcdo de um Substitutivo, na forma do texto da CONASQ, se faz necessaria
para que a proposicdo esteja integralmente alinhada as boas praticas
internacionalmente adotadas pelos modelos de gestdo integral de substancias
guimicas, assim como aos atos normativos da OCDE. Tais questdes sao fundamentais
tanto para a protecdo da saude humana e do meio ambiente, quanto para a
sustentabilidade dos negdcios de toda cadeia de valor da industria nacional. Em suma,
o modelo proposto por este substitutivo € seguramente o mais adequado para o pais,
sendo o resultado do consenso obtido entre diversas partes interessadas, que incluem
representantes do governo, do setor privado e da sociedade civil.

Diante do exposto, nos manifestamos favoravelmente ao Projeto de Lei n°
6.120, de 2019, e pedimos o acolhimento da presente emenda substitutiva global nesta
Comisséo de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel.

Sala das Comissdes, em 31 de margo de 2021.

Deputado RODRIGO AGOSTINHO
PSB/SP
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