CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 6.120-D, DE 2019

(Do Sr. Flavio Nogueira)

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; tendo parecer. da Comissdo de Meio Ambiente e
Desenvolvimento Sustentavel, pela aprovacdo, com substitutivo (relator:
DEP. CARLOS HENRIQUE GAGUIM); da Comissao de Seguridade
Social e Familia, pela aprovacéo, na forma do substitutivo da Comisséao
de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel, com subemenda
(relator: DEP. LUCAS REDECKER); da Comissdo de Desenvolvimento
Econdmico, Industria, Comércio e Servicos, pela aprovacao, na forma
do Substitutivo da Comissdo de Meio Ambiente e Desenvolvimento
Sustentavel com a Subemenda aprovada pela Comissdo de Seguridade
Social e Familia (relator: DEP. VITOR LIPPI); e da Comissdo de
Constituicao e Justica e de Cidadania, pela constitucionalidade,
juridicidade e técnica legislativa deste, do Substitutivo da Comisséo de
Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel e da Subemenda da
Comissdo de Seguridade Social e Familia (relator: DEP. LUCAS
REDECKER).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL;
SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA:

DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA, COMERCIO E
SERVICOS: E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD).

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |l

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO




SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Na Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel:
- Emenda apresentada
- Parecer do relator
- Substitutivo oferecido pelo relator
- Parecer da Comisséao
- Substitutivo adotado pela Comisséo

[ll - Na Comisséo de Seguridade Social e Familia:
- Parecer do relator
- Subemenda oferecida pelo relator
- Parecer da Comisséao
- Subemenda adotada pela Comisséao

IV - Na Comissao de Desenvolvimento Econémico, Industria, Comércio e Servicos:
- Parecer do relator
- Parecer da Comisséao

V - Na Comisséo de Constituicao e Justica e de Cidadania:
- Parecer do relator
- Parecer da Comisséao

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 6120-D/2019



O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica criado o Inventario Nacional de Substancias Quimicas com o
objetivo de consolidar uma base de informacédo sobre as substancias quimicas
produzidas ou importadas no territorio brasileiro.

Paragrafo Unico. O Poder Publico implementara, mantera e administrara o
Inventario Nacional de Substancias Quimicas.

Art. 2° O Inventario Nacional de Substancias Quimicas visa a consolidacao de
uma base de informagdo sobre substancias quimicas com caracteristicas de
periculosidade, conforme relacionadas pelo Sistema Globalmente Harmonizado de
Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos-GHS, estabelecido pela
Organizacdo das Nacbes Unidas-ONU, e que se caracterizem como substancias
quimicas em si ou presentes em misturas, importadas ou produzidas nacionalmente.

8 1° Devem ser registradas no Inventario Nacional de Substéncias Quimicas as
substancias quimicas em si, ou quando utilizadas como ingredientes de mistura, que
atingirem, individualmente, quantidade igual ou superior a 1 (uma) tonelada de
producdo ou importacdo ao ano, considerada a média dos ultimos 3 (trés) anos.

8§ 2° Estdo obrigados a prestar informagbes ao Inventario Nacional de
Substéancias Quimicas os fabricantes, os exportadores e o0s importadores de
substancias quimicas.

Art. 3° O registro de uma substancia quimica no Inventario Nacional de
Substancias Quimicas devera incluir as seguintes informacoes:

| — os dados de identificacdo do produtor ou importador da substancia quimica;
II- a quantidade de producao e importacao anual da substancia quimica;

Ill- a identificacdo exata da substancia quimica, incluindo o numero CAS por
suas siglas em inglés, quando exista;

IV- o conteudo da Ficha de Informacgfes de Seguranca de Produtos Quimicos-
FISPQ, em conformidade com o Sistema Globalmente Harmonizado de
Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos-GHS, incluindo:

a) 0s usos recomendados;
b) a classificacéo de periculosidade;

V- estudos de andlise de avaliacdo de riscos da substancia quimica conforme
0S usos recomendados.

8 1° As substancias quimicas de composi¢cdo desconhecida ou variavel-UVCB
deverdo ser registradas como uma unica substancia quimica.

§ 2° Também devera ser registrada novamente, para atualizacdo, até 31 de
mar¢co do ano subsequente, toda substancia quimica que ja tenha sido
anteriormente registrada no Inventario Nacional de Substancias Quimicas, mas a
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qual se pretenda dar um novo uso, ou sempre que houver alteracdo de dados com
respeito a:

I- usos recomendados;

[I- intervalo entre a quantidade igual ou superior a 1 (uma) tonelada produzida e
a importada ao ano;

- classificacao de periculosidade.

Art. 4° As informagfes apresentadas ao Inventario Nacional de Substancias
Quimicas serdo de acesso publico.

8 1° N&o serédo confidenciais os seguintes dados:

I- a identificacdo da substancia quimica;

lI- a declaragéo de usos recomendados;

lll- a classificacdo de perigo;

IV- os resultados relacionados ao impacto na saude e no meio ambiente;
V- as conclusdes das avaliacdes de riscos.

8§ 2° Em casos excepcionais, e com a devida justificacdo, o fabricante ou
importador podera solicitar protecdo com relacdo a divulgacdo da identidade da
substancia quimica e de seu niumero de registro CAS, nos termos desta Lei.

Art. 5° Para a priorizacdo do registro das substancias quimicas, o Inventario
Nacional de Substancias Quimicas devera contemplar os seguintes critérios:

I- quanto as propriedades perigosas:

a) persisténcia no meio ambiente;

b) bioacumulacdo no meio ambiente;

c) toxidade no meio ambiente;

d) carcinogenicidade;

e) mutagenicidade;

f) toxidade para a reproducéo;

g) caracteristicas de disruptores endocrinos.
II- com relacdo a exposicao para seres humanos ou meio ambiente:
a) nivel de exposicao potencial;

b) quantidade de producao ou exportacao;

c) desvios generalizados de utilizacdo que resultem em prejuizo para a saude
ou para o meio ambiente;

d) populacdes vulneraveis expostas;

lll- que a substancia quimica esteja vinculada a algum acordo, tratado ou
convencao internacional dos quais o Brasil faca parte ou esteja incluida em algum
alerta internacional;
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IV- que a substancia quimica ndo esteja sob processo de avaliacdo de riscos
pelas autoridades brasileiras competentes.

Art. 6° Esta lei ndo se aplica as seguintes substancias quimicas, que, por
conseguinte, ndo devem ser registradas no Inventario Nacional de Substancias
Quimicas:

I- radiativas;

[I- que estejam em desenvolvimento;
Ill- destinadas a pesquisa,

IV- intermediarias ndo-isoladas;

V- utilizaveis na defesa nacional,

VI- residuais;

VII- submetidas em supervisdo aduaneira que nao sejam objeto de nenhum
tipo de tratamento ou transformacéao;

VIII- que estejam:

a) em depdsito temporario;

b) em zona franca, com a finalidade de voltar a ser exportadas;
c) em transito;

IX- resultantes de reacdo quimica nao-intencional durante o armazenamento de
outra substancia, mistura ou artigo, bem como se forem consequéncia de exposi¢ao
de outra substancia ou artigo a fatores ambientais como:

a) oar,;

b) a luz solar;

c) a umidade;

d) os micro-organismos;

X- utilizadas:

a) como alimentos;

b) como aromatizantes;

c) como aditivos alimentares;
d) em medicamentos;

XI- existentes na natureza, desde que n&do tenham sido modificadas
quimicamente, a menos que:

a) cumpram os critérios para ser classificadas como perigosas pelo GHS;
b) sejam persistentes, biocumulativas ou toxicas;
XIlI- existentes na natureza e nao-modificadas quimicamente como:

a) minerais;
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b) minas;

c) concentracdo de minérios;

d) gas natural cru ou transformado;

e) petréleo cru;

f) carvao;

XIlI- ndo-modificadas quimicamente como:

a) gas liquefeito de petréleo;

b) condensado de gas natural,

C) gases de processo e seus componentes;

d) coque;

€) magneésia;

XIV- entorpecentes, psicotropicas e imunossupressoras;
XV- utilizadas exclusivamente como ingredientes de tabaco e derivados;

XVI- ligas metélicas na forma de chapas, folhas, tiras, tarugos, lingotes, vigas e
outras similares para fins estruturais;

XVII- explosivas e seus acessorios;

XVIII- residuais;

XIX- agrotoxicas e afins, pré-misturas e produtos técnicos;
XX- que sejam medicamentos e gases medicinais;

XXI- cosméticas, de higiene pessoal e perfumes;

XXII- saneantes;

XXIII- de uso veterinario e destinadas a alimentacao natural;
XXIV- naturais;

XXV- que sejam:

a) gorduras, Oleos essenciais, Oleos fixos extraidos por método de moagem,
prensagem ou sangria;

b) vidros e ceramicas;

c) fertilizantes, inoculantes e corretivos;
d) preservativos de madeira;

e) remediadores ambientais.

Art. 7° Os fabricantes e os importadores sao responsaveis pelas substancias
guimicas, misturas e artigos que colocam no territério nacional.

Art. 8° Constitui infracdo a esta Lei e estara sujeito a san¢gbes administrativas
aquele que:
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I- deixar de registrar no Inventario Nacional de Substancias Quimicas as
informacdes relativas a substancia em si ou quando utilizadas como ingrediente de
mistura que produza, exporte ou importe;

[I- prestar informacéao falsa, incompleta ou enganosa no Inventario Nacional de
Substancias Quimicas;

lll- deixar de atualizar as informacfes no Inventario Nacional de Substancias
Quimicas quando houver altera¢éo nos dados;

IV- qualificar como sigilosa informacdo que ndo possui previsdo legal de
protecao;

V- deixar de informar o numero de registro CAS, quando este existir.

Art. 9° Fica o Poder Publico encarregado de criar um Comité de Avaliacao de
Substancias Quimicas com a funcdo de avaliar ou examinar as substancias
quimicas quanto ao risco que oferecem e recomendar medidas de gerenciamento
das substancias quimicas, a fim de fortalecer a gestdo integral dos riscos para a
saude e o meio ambiente.

Art. 10. A realizacdo de testes em animais devera ser o Ultimo recurso para
determinar o perigo de uma substancia quimica e s6 podera ser empregada caso se
hajam esgotadas todas as possibilidades de métodos alternativos.

Art. 11. O Poder Publico designara a autoridade encarregada pela aplicacdo
desta lei.

Art. 12. O Poder Publico devera proceder a regulamentacdo normativa desta
Lei no prazo maximo de 180 dias.

Art. 13. O Poder Publico terd o prazo maximo de 3 (trés) anos apos a
publicacdo desta Lei para desenvolver ou adequar os sistemas informaticos
necessarios a implementacao do Inventario Nacional de Substancias Quimicas.

Paragrafo Unico. Vencido o prazo de 3 (trés) anos da publicacédo desta Lei, a
partir do qual o Inventario Nacional de Substancias Quimicas ja se encontre em
operacdo, a notificacdo ante o registro do Inventario Nacional de Substancias
Quimicas devera ocorrer antes do inicio das atividades de fabricacdo ou importacdo
da substancia quimica.

Art. 14. Esta Lei entra em vigor na data da sua publicagao.
JUSTIFICACAO

As substanOcias quimicas sdo os componentes fundamentais da vida e
sdo os ingredientes basicos com os quais fabricamos nossos produtos; ademais,
sao indispensaveis: mais de 100 mil substancias diferentes sdo utilizadas em uma
ampla variedade de bens imprescindiveis para a economia mundial. Entrementes, 0s
perigos suscitados pelas substancias quimicas e a exposi¢cdo derivada de seus
variados usos geram riscos que, se nao forem adequadamente administrados,
podem impactar negativamente 0 meio ambiente e a saude; destarte, € preciso
contar com mecanismos que registrem as substancias presentes no territério
nacional, gerenciar seus riscos e comunica-los a populacéo.
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Existe uma nitida relagdo entre a prevencdo em termos de gestdo das
substancias quimicas e o desenvolvimento econémico; ao aplicar um enfoque
preventivo baseado nos conhecimentos da gestdo das substancias quimicas em
todo o ciclo de vida, evitam-se riscos consideraveis para a saude humana, o0s
ecossistemas e 0s custos financeiros conexos para as pessoas, empresas e
sociedade em conjunto. Conscientes da preméncia em avancar mais rapidamente
nesta questdo, os paises participantes da primeira Conferéncia Internacional sobre a
Gestdo dos Produtos Quimicos, ocorrida em 2006, e que estabeleceu o Enfoque
Estratégico para a Gestao dos Produtos Quimicos em Nivel Internacional-SAICM, a
qgue o Brasil aderiu, concordaram com a necessidade de realizacdo de realizacédo de
mudancas na forma com que as sociedades gerenciam os produtos quimicos;
portanto o Enfoque Estratégico exige que se dé maior atencdo a melhoria da
governanca intersetorial a fim de criar medidas preventivas coerentes para a gestao
das substancias quimicas, em todo seu ciclo de vida, nos planos intercontinental,
continental e nacional.

No marco dos Objetivos do Desenvolvimento Sustentavel-ODS,
estabelecidos pelas Nacdes Unidas, este Projeto de Lei contribui para reduzir o
namero de o6bitos e enfermidades causados por produtos quimicos perigosos, pela
contaminacdo e para melhorar a capacitacdo do setor de saude na abordagem das
intoxicacdes e outras afeccdes, melhorar a qualidade da agua ao prevenir e reduzir
a poluicdo quimica, promover a inovacao na fabricacdo de substancias e produtos
guimicos com menores impactos na saude e no meio ambiente, sensibilizar a
populacdo, fomentando o conhecimento sobre seu correto uso, com o objetivo de
evitar e minimizar os choques causados na comunidade e no meio ambiente.

Assim, por intermédio deste Projeto, pretendemos consolidar um
mecanismo de gestdo de substancias quimicas que permita ao Estado e aos
cidaddos contar com a informacdo necesséria para a tomada de decisbes
sustentaveis em termos de producdo, uso e comércio; para tanto, propomos trés
eixos de acao:

I- preencher a falta de informacao sobre as substancias que ingressam no
Pais (especialmente as de uso industrial);

II- promover a interacdo entre os sistemas de informacao existentes, de
modo a evitar a duplicacao de esfor¢os dos cidadaos e do Estado;

[ll- obter um mecanismo transversal de avaliacdo das substancias
perigosas que integre uma visdo técnica de cuidado para com o meio ambiente, a
saude e a producéo.

Existem diversos paises que ja contam com registros nacionais de
substancias quimicas: o Japdo comecou a registrar as substancias em 1973,
Canada, em 1999, a Unido Europeia, em 1981, o México elaborou seu primeiro
inventario em 2009, a Costa Rica exige o registro de produtos quimicos também
desde 2009 e, atualmente, esta trabalhando para elaborar essa legislacdo e ampliar
o leque de registros, e a Colémbia criou seu primeiro inventario no ano 2000.

O Brasil possui a maior quantidade de industrias quimicas da América
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Latina e depende economicamente de setores que envolvem um intenso consumo
dessas substancias, tais como a agricultura, as industrias petroliferas, téxteis e
metallrgicas, entre outras; nesse aspecto, aplicar um enfoque integral e preventivo
da gestdo dos produtos quimicos baseado em informacfes cientificas também
melhora o perfil brasileiro como produtor e exportador, visto que cria oportunidades
de abertura econdmica, vinculadas direta e indiretamente ao processo de melhoria
da gestdo dos produtos quimicos. Entdo, o Projeto de Lei que propomos ajudara os
produtores a se prepararem para competir nos mercados internacionais com seus
artefatos e servigos, ao implementar a melhoria no seu desempenho, criar condi¢coes
de competitividade e erradicar as vantagens injustamente obtidas com a
comercializacdo de substancias quimicas nao-regulamentadas.

Embora existam no Brasil varios registros de substancias quimicas,
atualmente ainda ndo se realiza uma andlise integral que permita conhecer o
potencial risco que deriva de cada uma dessas substancias. A elaboracdo e a
aplicacdo de marcos juridicos coerentes dos mecanismos para 0 gerenciamento
integral das substancias quimicas sdo fundamentais para atingir os objetivos fixados
na Cupula Mundial sobre o Desenvolvimento Sustentavel de 2002 e reafirmados na
Rio+20, celebrada no Rio de Janeiro, em 2012; o objetivo é que, logo no inicio da
década de 2020, j4 sejam utilizados e fabricados de forma que ndo tragam
consideraveis efeitos prejudiciais para a saude humana e o meio ambiente.

Resulta, por conseguinte, essencial o desenvolvimento de mecanismos
em nivel nacional para uma rapida e efetiva identificacdo das substancias e
produtos, bem como o estabelecimento da avaliagdo sistemética dos riscos
associados aquelas substancias priorizadas no contexto de nossa nacao.

Em razdo do exposto, € que solicito aos meus Pares desta Casa que
votem favoravelmente a aprovacao deste Projeto de Lei.

Sala das Sessofes, em 21 de novembro de 2019.

Deputado FLAVIO NOGUEIRA
(PDT-PI)
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Deputado Federal Rodrigo Agostinho (PSB/SP)

COMISSAO DE MEIO AMBIENTE DE DESENVOLVIMENTO
SUSTENTAVEL- CMADS

PROJETO DE LEI N° 6.120, DE 2019

Cria o Inventario Nacional de Substéncias
Quimicas com o objetivo de consolidar uma base
de informacdo sobre as substancias quimicas
produzidas ou importadas no territério brasileiro e
da outras providéncias.

Autor: FLAVIO NOGUEIRA
Relator: Deputado CARLOS HENRIQUE GAGUIM

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
avaliagcdo 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
produgao, importagao e uso em territorio 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
importacao por conta e ordem de terceiros;

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

[l - 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
importacédo por encomenda;

IV - estudos inéditos no Brasil: estudos de avaliagao de perigo e de risco de
substancias quimicas, realizados por fabricantes ou importadores, que nao 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, o 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 apds a sua fabricagao, podendo ter origem nas matérias-primas utilizadas ou
ser resultado de reagdes secundarias ou incompletas durante o processo de
fabricacéao;

IX - intermediario de reagdo né&o isolado: substancias intermediarias que,
durante a transformagdao em uma nova substancia, nao sao intencionalmente retiradas
do equipamento em que a transformacao se realiza, exceto para amostragem;

X - mistura: combinagao 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 monomeéricas unidas

2

BAURU/SP: Rua 13 de Maio, 13-86 — Vila Noemy — CEP: 17014-450 BRASILIA/DF: Camara dos Deputados, Anexo IV, Gab. 801 — CEP: 70160-900
Fone: 14 3202-7543 — E-mail: contato@rodrigoagostinho.com.br 1 fone: 61 3215-5801 - E-mail: dep.rodrigoagostinho@camara.leg.br

Apresentacgdo: 31/03/2021 19:16 - CMADS

> PL 6120/2019

EMC n.1/0

EMC 1 CMADS

Documento eletronico 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.




CAMARA DOS DEPUTADOS

Deputado Federal Rodrigo Agostinho (PSB/SP)

por ligagao covalente a, pelo menos, outra unidade monomerica ou outro reagente e,
que contenha menos que a maioria ponderal simples de moléculas com a mesma
massa molecular.

XIIl - 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 é
processada ou que €& processada apenas por meios manuais, gravitacionais ou
mecanicos, bem como por dissolucdo 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 fabricagao, 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 composicao;

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

XVII - 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 condicbes, ou para propésitos que estejam de acordo com as
especificagdes e instrugdes recomendadas pelo fabricante; e

XIX - utilizador a jusante: pessoa fisica ou juridica, que ndo 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 reagdo 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 reexportacdo, ou as que se encontram em
transito;

V - substancias entorpecentes, psicotropicas e imunossupressoras
reguladas no ambito de legislacao 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 - 0s 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 alimentagao animal,
h) fertilizantes, inoculantes e corretivos;

i) preservativos de madeira; e

j) remediadores ambientais.

XI - 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 o 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 carvdo e coque, petréleo cru, gas natural, gas liquefeito de
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petroleo, condensado de gas natural, gases e componentes de processos de produgcao
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 produgédo ou importagdo ao ano, considerando a média dos
ultimos 3 anos, devem ser cadastradas, com as seguintes informacgdes:

|- identificacdo 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;

lll- 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 informagdes no Cadastro. S
>
§ 2° As substancias quimicas de composicao 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 preocupagdo, 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 ndo elencadas neste artigo, mediante justificativa técnica.

Art. 8° Estao obrigados a prestar informag¢dées 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 informagbes no Cadastro, para formar o
Inventario Nacional de Substancias Quimicas, sera de 3 (trés) anos, contados a partir
de sua disponibilizagdo, sem prejuizo das atividades de producgao, importagao e uso.
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Paragrafo unico: Apdés o periodo mencionado no caput, aqueles que
iniciarem atividades de producgao ou importagao de substancias quimicas constantes do
Inventario Nacional de Substancias Quimicas em quantidade igual ou superior a 1
(uma) tonelada de produgao ou importagdo 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 marco do ano subsequente.

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

CAPITULO Il
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DA AVALIACAO DE RISCO DAS SUBSTANCIAS QUIMICAS S8 Q)
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Art. 11. As substancias quimicas constantes do Inventario Nacional de @3 %
Substancias Quimicas e as novas substéncias 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;

II- 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 exposicdo humana ou ao meio ambiente; ou

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

§ 2° As substancias quimicas que ndo preencherem um ou mais dos critérios
dos incisos | a VII, 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 selecédo e priorizagao pelo Comité Técnico de Avaliagdo de Substancias
Quimicas.

§ 3° A aplicacao 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.
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§ 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 avaliacdo 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
relagéo aos cenarios de risco omissos na legislagcao especifica.
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§ 1° As medidas de gerenciamento de risco determinadas pelo Comité
Deliberativo ndo alcangam os produtos elencados no inciso X do artigo 3°.

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

Art. 14. Para subsidiar a avaliagdo de risco, o Comité Técnico utilizara
informacbes e estudos disponiveis em instituigdes nacionais e internacionais
reconhecidas e podera demandar de fabricantes e importadores informacdes, 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
informacgdes disponiveis.

§ 3° E facultado aos utilizadores a jusante e quaisquer outros interessados a
apresentacao de informacbes sobre as substancias quimicas para subsidiar a
avaliacao de risco.

§ 4° Serao definidos em regulamento os critérios técnicos minimos para
apreciacao das informacdes apresentadas para subsidiar a avaliacdo de risco das
substancias quimicas.

Art. 15. A realizagdo de novos estudos com a utilizagdo 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 6rgao fiscalizador, para que em
consulta com instituicbes afetas, estabeleca um plano estratégico para promover a
utilizagdo 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
avaliagao de risco das substancias quimicas.

Paragrafo unico: O grupo consultivo terd mandato temporario a ser definido
pelo Comité Técnico e a participagcao de seus membros sera considerada prestagcao de
relevante servigo publico, sem incidéncia de remuneracéo.
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Art. 17. As conclusdes das avaliagdes de risco e as sugestdes de medidas
de gerenciamento de risco propostas pelo Comité Técnico serdo submetidos a consulta
publica antes de sua publicagao final, conforme regulamento.

CAPITULO IV
DO GERENCIAMENTO DE RISCO DAS SUBSTANCIAS QUIMICAS

Art. 18. As substancias quimicas avaliadas poderdao 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
avaliagcdo de risco a saude e ao meio ambiente e aspectos sociais, econémicos e
tecnolégicos para adogdo das medidas de gerenciamento de risco, conforme
regulamento.

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

| - aprimoramento da estratégia de comunicacédo e divulgagdo de
informacdes sobre a substancia quimica;

Il - elaboragao e implementacao, pelos fabricantes e importadores, de planos
e programas visando a reducdo do risco e a adogao de codigos 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 concentragdo da substancia quimica em misturas
ou artigos;

V - restricdo de producdo, importagdo, exportacdo, comércio e uso da
substancia quimica;

VI - exigéncia de autorizagao prévia a produgao e importagao da substancia
quimica; e

VIl - proibicdo de producdo, importacdo, exportagcdo, comércio e uso da
substancia quimica;

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

§ 2° Outros érgéos federais responsaveis por setores que possam ser
impactados pelas medidas de gerenciamento de risco devem ser consultados
previamente a decisao 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 poderdo ser demandados a prestar informacgdes
periddicas no Cadastro, sendo a periodicidade e as informagdes 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 legislagdo especifica, quando a substéncia 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 razbes 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:

| - n&o 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
guimicas, quando aplicavel,

lll - ndo apresentou a fundamentacdo para a sua tomada de decisdo de
forma suficientemente clara.

CAPITULO V
DAS NOVAS SUBSTANCIAS QUIMICAS

Art. 25. A produgao e a importagao 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 informagdes 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 VII do artigo 11, seus fabricantes e importadores deverao 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 documentagcao técnica que ateste o ndo enquadramento
da substéancia nestes critérios, conforme regulamento.

§ 3° E facultado aos fabricantes e importadores a apresentagdo de avaliagdo
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 passarao a integrar o Inventario
Nacional de Substancias Quimicas imediatamente apdés a apresentacdo das
informacdes requeridas.

§ 1° Nos casos em que estudos inéditos no Brasil tenham sido elaborados
para viabilizar a apresentacado 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 importagdo 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 informacgdes
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 comeércio, 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 fabricagado 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 protecao 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 liberacdo das informacées em qualquer pais.

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

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- classificacao 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
namero 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 informagdes
relativas as novas substancias quimicas, o fabricante ou importador podera indicar ao
Comité Técnico as informag¢des que considera sigilosas por se constituirem como
segredo de industria ou de comércio, de modo que sejam protegidas e ndo sejam
divulgadas.

Paragrafo unico: A analise do Comité Técnico quanto a n&o divulgacéo 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 divulgagao da
informacao 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 avaliagado de
risco de substancias quimicas ou para prestar informacdes relativas as novas
substancias quimicas, estes deverao ter, por um periodo de cinco e dez anos,
respectivamente, contados a partir da apresentacédo 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 informacdes de avaliacdo de risco para condi¢des similares de
uso da mesma substancia quimica no Brasil, estando garantido no minimo um ano de
protecao;
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§ 2° Apos o periodo de protegdo, as autoridades competentes deverdo | <3 ()
garantir o acesso do publico as informagGes apresentadas, resguardadas as | % E
informacbes que se constituem como segredo de industria ou comércio e sem prejuizo | S |
das demais normas de tutela a propriedade intelectual, ao meio ambiente, a saude | ¢ =
publica, ao consumidor e a defesa da concorréncia. j%

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

CAPITULO VI
DAS OBRIGACOES

Art. 30 Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante sé&o
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 Substéncias Quimicas;

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

apresentar as informacdes requeridas para as novas substancias

quimicas;

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

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

VI - cumprir com as medidas de gerenciamento de risco determinadas pelo
Comité Deliberativo de Substancias Quimicas.
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§ 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, n&o
possui obrigacdes quanto a prestacado de informacdes previstas nos incisos | a IV do §
1°, mas devem cumprir com as medidas de gerenciamento de risco determinadas pelo
Comité Deliberativo e manter disponiveis informagdes 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 VIII
DA FISCALIZAGAO

Art. 31. E assegurado ao agente publico fiscalizador, no exercicio das
atribuicdbes de verificacdo, 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 deverdo ser realizados em laboratério
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° Poder4 ser utilizado laboratério ndo acreditado, desde que condicionado
aos critérios definidos em regulamento.

Art. 33. As agdes de fiscalizagdo 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 informagéao falsa, incompleta ou enganosa no Cadastro Nacional
de Substancias Quimicas, ou para subsidiar a avaliacdo de risco da substancia
quimica, ou na prestacao de informagdes sobre as novas substancias quimicas;

[l - deixar de atualizar as informacgdes no Cadastro Nacional de Substancias
Quimicas quando houver alteragdo nos dados, conforme artigo 10;

IV - qualificar como sigilosa informagcdo que nao possui previsao 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 disposicoes desta lei e de
sua regulamentacéo.

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

| - adverténcia;

Il - multa simples;

[l - 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;

VIII — interdi¢cao 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 infragdo, instaurar processo administrativo para a apuracido de
infracbes e aplicar as san¢des cabiveis, de acordo com os regulamentos préprios que
regem sua atuacdo quanto a apuragdo de infracbes, 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 legislacdo pertinente, sendo o
minimo de R$ 50,00 (cinqilienta reais) e o maximo de R$ 50.000.000,00 (cinqiienta
milhdes de reais).

CAPITULO X
DA RECUPERACAO DE CUSTOS

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

§ 1° Constitui fato gerador da Taxa de Cadastro, Avaliagdo e Fiscalizacdo de
Substancias Quimicas o exercicio regular do poder de policia conferido por esta Lei em
relagcao 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 - analise de solicitagdo de protecdo quanto a divulgagao da identidade da
substancia quimica e de seu numero de registro CAS, conforme § 4° do artigo 27.

§ 2° Sao 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, Avaliacao 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 avaliagado de risco e a determinacgao de
medidas de gerenciamento de risco quando o Brasil possuir acordos de cooperagao
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, avaliacdo e prevengao 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 avaliagéo 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 publicacéo.

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 populacdo 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 producdo a destinacao final. Sob o aspecto regulatério, a g 2 Q)
Constituicao Federal de 1988, no art. 225, § 1°, alinea V, determina que incumbe ao O% E
Poder Publico “controlar a produgéo, a comercializagdo e o emprego de técnicas, | ¢ ||
métodos e substancias que comportem risco para a vida, a qualidade de vida e o meio | ¢ =
ambiente”. s

Esta incumbéncia é reafirmada na alinea Xll do art. 7° da Lei Complementar
n° 140, de 8 de dezembro de 2011: “Sdo a¢des administrativas da Unido: controlar a
producdo, a comercializagdo e o emprego de técnicas, métodos e substéncias que
comportem risco para a vida, a qualidade de vida e o0 meio ambiente, na forma da lei”.

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

Para dar cumprimento a estas acgbes, o0 pais precisa estruturar sua
governancga para cuidar da gestdo segura de substancias quimicas, criando um sélido
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, formulacdo de politicas e programas nacionais para o0 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 dispbde de um
regramento que estabeleca e discipline procedimentos de avaliacdo 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 Organizagdo pela Cooperacéo e
Desenvolvimento Econémico (OCDE) para a gestédo de risco de substancias quimicas.
Dentre varios atos normativos, a OCDE possui uma decisdo-recomendacido que trata
de critérios para investigagdo sistematica de substancias quimicas, sugerindo
mecanismos para selegao e priorizagdo 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.
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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¢cdes, processo de selecao e priorizagdo para o cadastro de
substancias e isengdes, 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 n&o traz clareza para
fiscalizagdo do cumprimento da legislagdo, ndo estabelece penalidades e nem prazos
para regulamentacdo da lei e para a implementagdo do sistema, assim como nao
define quais serdo os orgados do executivo responsaveis pela condugdo de todo
processo, desde o cadastro até o gerenciamento de risco.

Em contrapartida, tomando por base a percep¢ao 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 participagao 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 recomendagdes da OCDE e adaptado a realidade brasileira,
para o gerenciamento seguro das substancias quimicas no pais. Como resultado deste
intenso trabalho para construgdo de consenso, e apos realizagdo de consulta publica
com ampla participacado social, a CONASQ aprovou em 2018 a versao final de seu
Anteprojeto de Lei.

Apos 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
apresentacao 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
quimicas, assim como aos atos normativos da OCDE. Tais questdes sdo 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,
0 modelo proposto por este substitutivo é 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
Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel.

Sala das Comissodes, em 31 de margo de 2021.

Deputado RODRIGO AGOSTINHO
PSB/SP
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COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO
SUSTENTAVEL

PROJETO DE LEI N° 6.120, DE 2019

Cria o Inventario Nacional de
Substéncias Quimicas com o objetivo de
consolidar uma base de informacao sobre as
substancias quimicas  produzidas ou
importadas no territorio brasileiro e da outras
providéncias.

Autor: Deputado FLAVIO NOGUEIRA

Relator: Deputado CARLOS HENRIQUE
GAGUIM

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 6.120, de 2019, foi apresentado a Camara
dos Deputados pelo Deputado Flavio Nogueira (PDT-PI), em novembro de
2019, com vistas a criar o Inventario Nacional de Substancias Quimicas, com o
objetivo de consolidar uma base de informagéo sobre as substancias quimicas

produzidas ou importadas no territério brasileiro.

Na sua justificagdo, o autor reconhece que as substancias
quimicas sdo fundamentais e indispensaveis a economia e a sociedade,
porém, sendo gerenciadas devidamente, podem causar danos a saude
humana e ao meio ambiente. Nesse sentido, aponta que, no Brasil, ainda nao
se realiza uma analise integral que permita conhecer o potencial risco que
deriva de cada substancia, e conclui que é “essencial o desenvolvimento de
mecanismos em nivel nacional para uma rapida e efetiva identificacdo das
substancias e produtos, bem como o estabelecimento da avaliacio sistematica

dos riscos associados [a elas].”

Em sintese, a proposicdo prevé a consolidagdo de uma base

de informagdo sobre substédncias quimicas com caracteristicas de
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Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219314747600

28

Apresentac¢do: 06/12/2021 09:36 - CMADS

> PL6120/2019

PRLnNn.1

PRL 1 CMADS

*CD219314747600 =*




periculosidade, conforme relacionadas pelo Sistema Globalmente Harmonizado
de Classificagcdo e Rotulagem de Produtos Quimicos - GHS, estabelecido pela
Organizagdo das Nagdes Unidas - ONU, e que se caracterizem como
substancias quimicas em si ou presentes em misturas, importadas ou
produzidas nacionalmente. A proposicdo estabelece regramentos quanto ao
registro e as informagdes pertinentes para o acesso publico, bem como a
priorizacao do registro das substancias quimicas perante o Inventario Nacional

de Substancias Quimicas.

O PL também propbde restricobes para determinadas
substancias quimicas que ndo devem ser registradas. Além disso, imputa
responsabilidade aos fabricantes e aos importadores pelas substancias
quimicas, misturas e artigos que colocam no territorio nacional. A proposi¢cao
também estabelece infragbes e sangdes administrativas ao seu

descumprimento.

Por fim, a proposicao estabelece que o Poder Publico ficara
encarregado de criar um Comité de Avaliacdo de Substancias Quimicas com a
fungdo de avaliar ou de examinar as substéncias quimicas, além do
estabelecimento dos prazos de 180 dias para regulamentagdo normativa da Lei
e de trés anos, apdés a publicacdo dela, para desenvolver ou adequar os
sistemas informaticos necessarios a implementacédo do Inventario Nacional de

Substancias Quimicas.

Sujeita a apreciagdo conclusiva pelas Comissodes, a proposigao
foi distribuida, em 02/12/2019, para a analise de mérito as Comissdes de Meio
Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel, de Seguridade Social e Familia e de
Desenvolvimento Econdmico, Industria, Comércio e Servicos e, para analise
quanto a constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa, a Comissao

de Constituicao e Justica e de Cidadania.

Em 19/3/2021, este Parlamentar foi designado relator. No
prazo regimental, entre 22/3 e 6/4/2021, o Deputado Rodrigo Agostinho

apresentou uma Emenda Substitutiva.

E o relatorio.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Carlos Henrique Gaguim
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Il -VOTO DO RELATOR

A iniciativa do Deputado Flavio Nogueira € meritosa e vai ao
encontro de se constituir o arcabougo legal para a gestdo segura de
substancias quimicas no Brasil. A criagao do inventario focado em substancias
com caracteristicas de perigo, como previsto pelo texto original, é parte
relevante para o modelo regulatério e entendemos que abriu a oportunidade de
construir um modelo completo, o que € possivel com a incorporagcdo de mais
alguns elementos a redagdo do Projeto de Lei. A experiéncia internacional
demonstra que €& possivel e necessario contemplar todas as substancias:
existentes e novas, perigosas e nao perigosas, estabelecendo requisitos
proporcionais aos diferentes niveis de riscos oferecidos pelos seus usos. Essa
ampliacdo do escopo da matéria € fundamental para atender aos acordos

internacionais e as recomendacdes da OCDE.

Adicionalmente, dada a diversidade de usos das substancias
quimicas nos mais diversos segmentos da industria, é importante ainda que a
lei esclarega os papéis envolvidos entre as partes, para que tanto o governo
como o setor quimico tenham definidas questdes como processos de gestdo de
riscos, responsabilidades na realizagcdo dos estudos envolvidos, protecédo e
confiabilidade de dados de substéncias e empresas, além da estrutura e
governanga necessarias para sua implementagao e gestdo. Essas definicoes
sdo fundamentais para garantir a maior previsibilidade e segurancga juridica

possivel tanto ao governo brasileiro quanto ao setor produtivo.

A criagdo de um sistema de gestdo segura e racional de
substancias quimicas baseado em risco, em ciéncia, adequado ao Brasil e em
linha com as melhores praticas internacionais € necessaria, de modo a
proporcionar protecdo a saude e ao meio ambiente e trazer impactos positivos

a competividade e inovacgao para a industria quimica instalada no Pais.

E necessario ressaltar, uma vez mais, o mérito do autor do
Projeto de Lei, nobre Deputado Flavio Nogueira, pela brilhante iniciativa, e do
ilustre Deputado Rodrigo Agostinho, por sua participagdo no processo de

discussao, da Associagcado Brasileira da Industria Quimica — Abiquim e da
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Confederacdo Nacional da Industria — CNI, pelas contribuicbes técnicas

> PL6120/2019

PRLnNn.1

oferecidas.

Diante do exposto, 0 meu voto, no mérito desta Comissao de

PRL 1 CMADS

Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel, é pela aprovacao do Projeto
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de Lei n° 6.120, de 2019, com as alteragdoes propostas na forma do

Substitutivo anexo.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado CARLOS HENRIQUE GAGUIM
Relator
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COMISSAC) DE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO
SUSTENTAVEL

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 6.120, DE 2019

Estabelece o Inventario Nacional
de Substancias Quimicas, a avaliagao e o
controle do risco das substancias
quimicas  utilizadas, produzidas ou
importadas, no territério brasileiro, com o
objetivo de minimizar os impactos
adversos a saude e ao meio ambiente, e
da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece o Inventario Nacional de Substancias
Quimicas, a avaliacdo e o controle do risco das substancias quimicas
utilizadas, produzidas ou importadas, no territorio brasileiro, com objetivo de
minimizar os impactos adversos a saude e ao meio ambiente.

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 importacao por conta e ordem de terceiros;

Il - artigo: objeto ao qual, durante a producéo, € dada uma forma,
superficie ou desenho especifico, que é mais determinante para a sua
utilizacdo final do que a sua composicdo quimica, ndo sofrendo nenhuma
mudanca de composi¢ao quimica ou de forma durante o seu uso, além daquela
que é resultante da sua utilizagao;

lll - encomendante de mercadoria importada: pessoa juridica que
adquire mercadoria de procedéncia estrangeira, como substancias quimicas,

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Carlos Henrique Gaguim
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misturas ou artigos, por intermédio de pessoa juridica comercial importadora
sob regime de importagao por encomenda;

IV - estudos inéditos no Brasil: estudos de avaliagdo de perigo e de
risco de substancias quimicas, realizados por fabricantes ou importadores, que
nao 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 producéao de
substancias quimicas, misturas ou artigos;

VI - importador: compreende o importador direto, 0 encomendante e
o adquirente de mercadorias importadas;

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

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

IX - intermediario de reacdo ndo isolado: substancia intermediaria
que, durante a transformag¢ao em uma nova substancia, nao é intencionalmente
retirada do equipamento em que a transformacdo se realiza, exceto para
amostragem,;

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

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

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

XIII - 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 as obrigag¢des impostas ao importador por esta Lei;
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XIV - substancia natural: aquela que ocorre na natureza e que nao é
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: elemento quimico e seus compostos, em
estado natural ou obtido por um processo de fabricagao, 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 sua
COmMpOosicao;

XVI - substancia quimica de composi¢cao desconhecida ou variavel -
UVCB: substancia quimica de composi¢cao desconhecida ou variavel, produto
de reagao complexa ou material bioldgico, derivada de fontes naturais ou de
reacbes complexas e que nao 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 néo esteja disponivel para a venda
ou comeércio, sob qualquer forma;

XVIII - uso recomendado da substancia quimica: uso da substancia
quimica sob condigdes ou para propositos que estejam de acordo com as
especificagdes e instrugdes recomendadas pelo fabricante;

XIX - utilizador a jusante: pessoa fisica ou juridica, excluindo o
fabricante e o importador, 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° Esta Lei ndo se aplica as seguintes substancias quimicas,
que, por conseguinte, ndo devem ser cadastradas no Inventario Nacional de
Substéncias Quimicas:

| — radioativas;
Il — que estejam em desenvolvimento;
Il — destinadas exclusivamente a pesquisa,;

IV — intermediarias ndo isoladas;
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V — utilizaveis na defesa nacional;
VI — residuais;

VIl — submetidas em supervisdo aduaneira que ndo sejam objeto de
nenhum tipo de tratamento ou transformacéo;

VIII - que estejam:

a) em depasito temporario;

b) em zona franca, com a finalidade de voltar a ser exportadas; e
c) em transito;

IX — resultantes de reagdo quimica nao intencional durante o
armazenamento de outra substancia, mistura ou artigo, bem como se forem
consequéncia de exposig¢ao de outra substancia ou artigo a fatores ambientais
como:

a)oar,

b) a luz solar;

c) a umidade;

d) os micro-organismos;

X — utilizadas:

a) como alimentos;

b) como aromatizantes;

c) como aditivos alimentares;
d) em medicamentos;

XI — existentes na natureza, desde que n&o tenham sido modificadas
quimicamente, a menos que:

a) cumpram os critérios para ser classificadas como perigosas pelo
GHS; ou

b) sejam persistentes, biocumulativas ou toxicas;

XII — existentes na natureza e ndo-modificadas quimicamente, como:
a) minerais;

b) minas;

c) concentragdo de minérios;

d) gas natural cru ou transformado;

e) petréleo cru;
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f) carvao;
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XIII = ndo-modificadas quimicamente, como:

a) gas liquefeito de petroleo;

PRL 1 CMADS

b) condensado de gas natural,
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c) gases de processo e seus componentes;

d) coque;
€) magnésia;
XIV — entorpecentes, psicotropicas e imunossupressoras;

XV - utilizadas exclusivamente como ingredientes de tabaco e
derivados;

XVI — ligas metalicas na forma de chapas, folhas, tiras, tarugos,
lingotes, vigas e outras similares para fins estruturais;

XVII — explosivas e seus acessorios;

XVIII — agrotdxicas e afins, pré-misturas e produtos técnicos;
XIX — que sejam medicamentos e gases medicinais;

XX — cosméticas, de higiene pessoal e perfumes;

XXI — saneantes;

XXII — de uso veterinario e destinadas a alimentacio natural,
XXIII — naturais;

XXIV - que sejam:

a) gorduras, oOleos essenciais, Oleos fixos extraidos por método de
moagem, prensagem ou sangria;

b) vidros, fritas e ceramicas;
c) fertilizantes, inoculantes e corretivos;
d) preservativos de madeira;
e) remediadores ambientais.

Art. 4° Fica o Poder Publico encarregado de criar um Comité Técnico
de Avaliagdo de Substéncias Quimicas e um Comité Deliberativo de
Substéncias Quimicas.

§ 1° Os representantes do Comité Técnico de Avaliacdo de
Substancias Quimicas e do Comité Deliberativo de Substancias Quimicas
deverao possuir profundo conhecimento especializado ou cientifico, nas areas
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relacionadas ao meio ambiente, a saude, ao comércio interno e internacional e
de metrologia, qualidade e tecnologia.

§ 2° O funcionamento dos Comités sera definido em regulamento.

Art. 5° Fica criado o Cadastro Nacional de Substancias Quimicas,
com o objetivo de formar o Inventario Nacional de Substéncias Quimicas e
consolidar uma base de informacgéo sobre as substancias quimicas produzidas
ou importadas no territorio brasileiro.

Paragrafo unico. O Poder Publico implementara, mantera e
administrara o Inventario Nacional de Substancias Quimicas.

Art. 6° Devem ser cadastradas no Inventario Nacional de
Substancias Quimicas as substancias quimicas em si, ou quando utilizadas
como ingredientes de mistura, que atingirem, individualmente, quantidade igual
ou superior a uma tonelada de produgao ou importacdo ao ano, considerada a
meédia dos ultimos trés anos.

§ 1° O Comité Deliberativo podera, para determinadas substancias
quimicas, definir quantidades inferiores aquela especificada no caput deste
artigo para que fabricantes e importadores prestem informagdes no Cadastro.

§ 2° As substancias quimicas de composicdo desconhecida ou
variavel - UVCB deverao ser cadastradas como uma unica substancia quimica.

Art. 7° O cadastro de uma substancia quimica no Inventario Nacional
de Substancias Quimicas devera incluir as seguintes informagdes, conforme o
regulamento:

| — os dados de identificacdo do produtor ou importador da
substancia quimica,;

Il — a faixa de quantidade de produgado ou de importagcdo anual da
substancia quimica,;

Il — a identificacdo exata da substancia quimica, incluindo o niumero
de registro no Chemical Abstracts Service - CAS ou no International Union of
Pure and Applied Chemistry - IUPAC por suas siglas em inglés, quando
existam;

IV — a classificagdo de perigo conforme o Sistema Globalmente
Harmonizado de Classificagdo e Rotulagem de Produtos Quimicos - GHS, de
acordo com a norma brasileira vigente;

V — os usos recomendados da substancia quimica.
Art. 8° Nao devem ser cadastrados:
| — misturas;
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Il — artigos;

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

IV — polimeros de baixa preocupacao, conforme critérios definidos
em regulamento.

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

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

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

Art. 9° Estao obrigados a prestar informagdes ao Inventario Nacional
de Substancias Quimicas os fabricantes e os importadores de substancias
quimicas.

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

Art. 10. O prazo para a inclusdo de informagdes no Cadastro, para
formar o Inventario Nacional de Substancias Quimicas, serd de trés anos,
contados a partir de sua disponibilizagdo, sem prejuizo das atividades de
produgao, importagao e uso.

Paragrafo unico. Apds o periodo mencionado no caput deste artigo,
aqueles que iniciarem atividades de producdo ou importacdo de substancias
quimicas constantes no Inventario Nacional de Substancias Quimicas em
quantidade igual ou superior a uma tonelada de producédo ou importacdo ao
ano, ou quantidade estipulada com base no § 1° do art. 6°, estdo obrigados a
prestar informag¢des no Cadastro, conforme o art. 6°, até o dia 31 de margo do
ano subsequente.

Art. 11. As informacdes cadastradas devem ser atualizadas, quando
houver alteracado nos dados, até o dia 31 de marco do ano subsequente.

Art. 12. A produgado e a importagdo de novas substancias quimicas
em si ou quando utilizadas como ingredientes de misturas, em quantidade igual
ou superior a uma tonelada ao ano ou aquela determinada pelo Comité
Deliberativo, conforme o § 1° do art. 6° estardo condicionadas a prévia
prestacdo das informagdes no Cadastro Nacional de Substancias Quimicas,
conforme os incisos | a V do art. 7°.
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§ 1° Quando a nova substdncia quimica possuir alguma das
caracteristicas dos incisos | a VIl do § 1° do art. 14, seus fabricantes e
importadores deverao apresentar, além das informagdes constantes nos
incisos | a V do art. 7° informacbes 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 nao possuir alguma das
caracteristicas dos incisos | a VIl do § 1° do art. 14, seus fabricantes e
importadores devem preparar e manter disponivel documentagao técnica que
ateste 0 ndo enquadramento da substancia nesses critérios, conforme o
regulamento.

§ 3° E facultada aos fabricantes e importadores a apresentacgdo de
avaliacdo de risco relativa a nova substancia quimica como complemento ao
disposto no § 1° deste artigo.

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

Art.13. As novas substancias quimicas passarao a integrar o
Inventario Nacional de Substancias Quimicas imediatamente apds a
apresentagao das informagdes requeridas.

§ 1° Nos casos em que estudos inéditos no Brasil tenham sido
elaborados para viabilizar a apresentacdo das informacdes, estes terdo os
direitos de propriedade resguardados pelo prazo de dez 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 produgado ou a importagdo da nova substancia
quimica.

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

Art. 14. As substancias quimicas constantes no Inventario Nacional
de Substancias Quimicas e novas substancias quimicas serdo selecionadas e
priorizadas para avaliagao de risco a saude humana e ao meio ambiente.

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

| — persisténcia e toxicidade ao meio ambiente;
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Il — bioacumulacéo e toxicidade ao meio ambiente;
IIl — persisténcia, bioacumulagao e toxicidade ao meio ambiente;
IV — carcinogenicidade, mutagenicidade ou toxicidade a reprodugao;

V — caracteristicas de disruptores enddécrinos, com base em
evidéncias cientificas;

VI — potencial relevante de exposicdo humana ou ao meio ambiente;

VIl — constar em alerta, acordo ou convencéo internacional, do qual
o Brasil seja signatario.

§ 2° As substancias quimicas que nao preencherem um ou mais dos
critérios dos incisos | a VIl do § 1°, 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 preocupagdo equivalente ao
daquelas, identificadas caso a caso, poderao ser objeto de selecdo e
priorizagao pelo Comité Técnico de Avaliagao de Substancias Quimicas.

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

Art. 15. O Comité Técnico recomendara ao Comité Deliberativo, com
base nos critérios do art. 10 e na oportunidade e capacidade de analise, as
substancias quimicas a serem selecionadas e priorizadas para avaliacdo de
risco, com justificativa técnica fundamentada.

§ 1° O Comité Deliberativo publicara periodicamente os planos de
trabalho para a avaliacido 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° deste artigo para que sejam reavaliadas.

Art. 16. Quando a substancia quimica priorizada para avaliagdo de
risco for utilizada, entre outros, como ingrediente dos produtos elencados no
art. 3° sujeitos a legislagdo especifica, e se seu uso nesse produto for
considerado relevante, os riscos a saude e ao meio ambiente oriundos desse
uso poderdao ser avaliados pelo Comité Técnico, apenas em relagdo aos
cenarios de risco omissos na legislagéao especifica.

§ 1° As medidas de gerenciamento de risco determinadas pelo
Comité Deliberativo ndo alcangam os produtos elencados no art. 3°.

§ 2° O Comité Deliberativo informara o resultado da avaliagdo de
risco as autoridades competentes pela regulacédo dos produtos elencados no
art. 3°, para que decidam sobre eventuais medidas de controle.
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Art. 17. Para subsidiar a avaliacdo de risco, o Comité Técnico
utilizara informagdes e estudos disponiveis em instituicdes nacionais e
internacionais reconhecidas e podera demandar de fabricantes e importadores
informacgdes, estudos e fichas de dados de seguranga complementares.

§ 1° Os fabricantes e importadores poderdao 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 (cento e
vinte) 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 a quaisquer outros
interessados a apresentacdo de informagdes sobre as substancias quimicas
para subsidiar a avaliacao de risco.

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

Art. 18. A realizacdo de testes em animais devera ser o ultimo
recurso para determinar o perigo de uma substancia quimica e s6 podera ser
empregada caso esgotadas todas as possibilidades de métodos alternativos.

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

§ 2° O Poder Publico designara um 6rgéo fiscalizador, para que, em
consulta com instituicbes afetas, estabelega um plano estratégico para
promover a utilizacdo de métodos alternativos a experimentacdo com animais.

Art. 19. O Comité Técnico podera constituir grupo consultivo ou
convidar especialistas e pesquisadores da academia, da industria e da
sociedade civil para subsidiar a avaliagao de risco das substancias quimicas.

Paragrafo unico. O grupo consultivo tera mandato temporario, a ser
definido pelo Comité Técnico, e a participagdo de seus membros sera
considerada prestacdo de relevante servico publico, sem incidéncia de
remuneragao.
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Art. 20. As substancias quimicas avaliadas poderédo ser submetidas
a medidas de gerenciamento de risco, conforme decisdo do Comité
Deliberativo de Substancias Quimicas.

Art. 21. A decisdo do Comité Deliberativo devera considerar o
resultado da avaliacido de risco a saude e ao meio ambiente e aspectos sociais,
econdmicos e tecnoldgicos para a adogdo das medidas de gerenciamento de
risco, conforme o regulamento.

Art. 22. 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 comunicagédo e divulgacéo de
informacdes sobre a substancia quimica;

Il - elaboracao e implementacgao, pelos fabricantes e importadores,
de planos e programas visando a redugao do risco e a adogédo de codigos de
boas praticas de uso da substancia quimica;

[l - adequacgédo do rétulo e da ficha de dados de seguranca da
substancia quimica, da mistura ou do artigo, quando couber;

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

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

VI - exigéncia de autorizagéo prévia a produgédo e a importagao da
substancia quimica,;

VIl - proibicao de produgao, importacédo, exportagdo, comércio € uso
da substéancia quimica.

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

§ 2° Orgéos federais responsaveis por setores que possam ser
impactados pelas medidas de gerenciamento de risco devem ser consultados
previamente a decisdo do Comité Deliberativo.

§ 3° O Comité Deliberativo podera convidar especialistas e
pesquisadores da academia, da industria e da sociedade civil para subsidiar a
tomada de decisado sobre as medidas de gerenciamento de risco.

Art. 23. As conclusbes das avaliagdes de risco e as sugestbes de
medidas de gerenciamento de risco propostas pelo Comité Técnico serdo
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submetidas a consulta publica antes de sua publicagdo final, conforme o
regulamento.

Art. 24. Os fabricantes e importadores de substancias quimicas
sujeitas a medidas de gerenciamento de risco poderao ser demandados a
prestar informacdes periddicas no Cadastro, sendo a periodicidade e as
informagdes a serem solicitadas definidas pelo Comité Deliberativo.

Art. 25. O Comité Deliberativo informara os 6rgaos e as entidades
federais responsaveis por substancias quimicas, misturas ou artigos que ja
sejam regulados por meio de legislacdo especifica, quando a substancia
quimica em si ou quando utilizada como ingrediente de misturas ou de artigos
for objeto de medidas de gerenciamento de risco em uso diverso do ja
disciplinado, para que adotem as providéncias cabiveis.

Art. 26. 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. 27. Cabe recurso das medidas de gerenciamento de risco
determinadas pelo Comité Deliberativo em face de razbes de legalidade e de
merito.

§ 1° O recurso deve ser apresentado 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
Administracédo Publica Federal.

§ 2° Os recursos administrativos interpostos por razées de meérito
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;

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

[Il - ndo apresentou a fundamentacao para a sua tomada de deciséo
de forma suficientemente clara.

Art. 28. Os fabricantes, os importadores e os utilizadores a jusante
sdo responsaveis pelas substancias quimicas, misturas e artigos que colocam
no territério nacional.
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§ 1° Aos fabricantes e importadores de substancias quimicas,
mesmo aquelas presentes em misturas, cabera:

| - prestar informagdes no Cadastro Nacional de Substancias
Quimicas;

Il - fornecer informacgdes, estudos e fichas de dados de seguranga
complementares, para subsidiar a avaliagdo de risco da substancia quimica,
quando requeridos;

[Il - apresentar as informacgdes requeridas para as novas substancias
quimicas;

IV - atualizar as informagdes cadastradas, quando houver alteracéo
nos dados;

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

VI - cumprir com as medidas de gerenciamento de risco
determinadas.

§ 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
encomendantes, ndo possuem obrigagdes quanto a prestagao de informagdes
previstas nos incisos | a IV do § 1° deste artigo, mas devem cumprir com as
medidas de gerenciamento de risco determinadas e manter disponiveis
informacdes adequadas e precisas sobre suas operagbes com substancias
quimicas, misturas e artigos.

§ 3° O fabricante estrangeiro de substéncias 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° deste artigo.

Art. 29. As informagbes apresentadas ao Inventario Nacional de
Substancias Quimicas serdo de acesso publico, resguardadas aquelas
pessoais, nos termos do art. 31 da Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011,
e as que constituirem segredo de industria ou de comércio, que serao
classificadas como sigilosas.

§ 1° Nao serao confidenciais os seguintes dados:
| — a identificagao da substancia quimica;

Il — a declaracao de usos recomendados;

lIl — a classificacéo de perigo;
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IV — os resultados relacionados ao impacto na saude e no meio
ambiente;

V — as conclusdes das avaliagdes de risco.

§ 2° O fabricante ou o importador podera solicitar, por um prazo
maximo de cinco anos, protecdo com relagdo a divulgagdo da identidade da
substancia quimica e de seu numero de registro CAS, conforme o regulamento.

§ 3° Constituem segredo de industria ou de comércio, sem prejuizo
as demais normas de tutela a propriedade intelectual, as informacgdes técnicas
ou cientificas, apresentadas por exigéncia das autoridades, que visem
esclarecer processos ou métodos empregados na fabricagdo de substancias
quimicas e misturas e cuja ndo protecdo por sigilo poderia ocasionar
concorréncia desleal entre empresas.

§ 4° Exceto quando necessaria para proteger o publico ou o meio
ambiente, a protecdo a informacdo que constitua segredo de industria ou de
comeércio sera garantida por prazo indeterminado ou até que o fabricante ou o
importador se manifeste em contrario ou até que ocorra a primeira liberagao
das informagdes em qualquer pais.

Art. 30. No caso de apresentagcao de estudos inéditos no Brasil para
subsidiar a avaliacdo de risco de substéncias quimicas ou para prestar
informacgdes relativas as novas substancias quimicas, o fabricante ou o
importador podera indicar ao Comité Técnico as informacgdes que considera
sigilosas por constituirem segredo de industria ou de comércio, de modo que
sejam protegidas e nao divulgadas.

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

Art. 31. A fim de respeitar os direitos de propriedade de fabricantes e
de importadores que realizam estudos inéditos no Brasil para subsidiar a
avaliacdo de risco de substancias quimicas existentes ou para prestar
informacdes relativas as novas, eles deverao ter, por um periodo de cinco e
dez anos, respectivamente, contados a partir da apresentagcao dos estudos, o
direito de reclamar uma compensacido de outros fabricantes e importadores
que se beneficiem desses dados, por meio de carta de acesso.

§ 1° O periodo estabelecido no caput deste artigo cessara quando
qualquer outro pais tornar publicas as informagdes de avaliagao de risco para
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condi¢cdes similares de uso da mesma substancia quimica no Brasil, estando
garantido, no minimo, um ano de protecgao.

§ 2° Ap6s o periodo de protecdo, as autoridades competentes
deverdo garantir o acesso publico as informagdes apresentadas, resguardadas
as informagbes que constituam segredo de industria ou de comércio e sem
prejuizo das demais normas de tutela a propriedade intelectual, ao meio
ambiente, a saude publica, ao consumidor e a defesa da concorréncia.

§ 3° Sao facultados o compartilhamento de dados entre fabricantes e
importadores e a apresentagao conjunta de estudos referentes as substancias
quimicas em avaliacdo ou as novas substancias quimicas.

Art. 32. E assegurado ao agente publico fiscalizador, no exercicio
das atribui¢cdes de verificacdo, de supervisdo e de fiscalizagao, o livre acesso
aos estabelecimentos, conforme as normas especificas que regem sua atuagao
e no limite da sua competéncia, conforme o regulamento.

Art. 33. Quando requerido pela autoridade competente, o fabricante
e o importador de misturas e artigos deverdao apresentar os resultados de
ensaio que indiguem a concentragdo da substancia quimica sujeita a medidas
de gerenciamento de risco, em prazo estipulado, definido caso a caso, de
acordo com a medida determinada.

§ 1° Os ensaios previstos no caput este artigo deverdo ser
realizados em laboratério acreditado por érgao designado pelo Poder Publico
ou por organismo acreditador signatario de acordo de reconhecimento mutuo
no ambito de foruns 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. 34. As agdes de fiscalizacdo nao incidirdo sobre o consumidor.

Art. 35. Estara sujeito a sang¢des administrativas por infragdo as
determinacgdes desta Lei aquele que:

| — deixar de cadastrar no Inventario Nacional de Substancias
Quimicas as informacgdes relativas a substancia em si ou quando utilizada
como ingrediente de mistura que produza ou importe;

Il — prestar informacgao falsa, incompleta ou enganosa no Inventario
Nacional de Substéncias Quimicas;

[l — deixar de atualizar as informacdes no Inventario Nacional de
Substancias Quimicas, quando houver alteragado nos dados;

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Carlos Henrique Gaguim
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219314747600

46

Apresentac¢do: 06/12/2021 09:36 - CMADS

> PL6120/2019

PRLnNn.1

PRL 1 CMADS




20

IV — qualificar como sigilosa informacao que nao possui previsao
legal de protecéo;

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, misturas e artigos em desconformidade com as disposi¢des desta Lei
e do regulamento.

Art.36. As infragdes serdo punidas com as seguintes sangdes:
| — adverténcia;

[l — multa simples;

[l — multa diaria;

IV — destruicdo ou inutilizagdo da substancia quimica, mistura ou
artigo;

V — apreensdo ou recolhimento da substancia quimica, mistura ou
artigo;

VI — suspensdo de venda e da fabricagdo da substancia quimica,
mistura ou artigo;

VIl — suspenséao parcial ou total de atividades;

VIl — interdicdo de atividades;

IX — suspenséo do registro da mistura ou artigo, quando aplicavel; e
X — cancelamento do registro da mistura ou artigo, quando aplicavel;

§ 1° Compete a autoridade responsavel pela fiscalizagdo, conforme
os arts. 31 e 32, lavrar auto de infragao, instaurar processo administrativo para
a apuracao de infracdes e aplicar as sangdes cabiveis, de acordo com os
regulamentos préprios que regem sua atuagao quanto a apuragao de infragdes,
sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis, conforme o
regulamento.

§ 2° O valor da multa sera fixado no regulamento desta Lei e
corrigido periodicamente, com base nos indices estabelecidos na legislacéo
pertinente, sendo o minimo de 5% (cinco por cento) do valor de um salario
minimo e 0 maximo de 40.000 (quarenta mil) salarios minimos.

Art. 37. Fica instituida a Taxa de Cadastro, Avaliacéo e Fiscalizagao
de Substancias Quimicas.
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§ 1° Constitui fato gerador da Taxa o exercicio regular do poder de
policia conferido por esta Lei em relagao as seguintes atividades:

| — cadastramento de substancias quimicas;
Il — cadastramento de novas substancias quimicas;
[l — avaliagéo de risco de substancias quimicas;

IV — anadlise de solicitacdo de protecdo quanto a divulgacéo da
identidade da substancia quimica e de seu numero de registro CAS, conforme
0 § 4° do art. 27.

§ 2° Sao 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 os prazos da Taxa serdo estabelecidos em
conformidade com o respectivo fato gerador, bem como o porte da empresa,
conforme o regulamento.

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

Art. 38. O Comité Deliberativo de Substancias Quimicas podera
definir procedimentos diferenciados para o cadastro, a avaliagdo de risco e a
determinacado de medidas de gerenciamento de risco quando o Brasil possuir
acordos de cooperagdo com outros paises que possuam mecanismos de
controle de substancias quimicas tdo ou mais restritivos que esta Lei.

Art. 39. As situagdes que configurem conflito de interesses
envolvendo ocupantes de cargo ou emprego no ambito do Poder Publico, bem
como os requisitos e as restricdes a ocupantes de cargo ou emprego que
tenham acesso a informacdes privilegiadas, os impedimentos posteriores ao
exercicio do cargo ou emprego e as competéncias para fiscalizagao, avaliagao
e prevencao de conflitos de interesses regulam-se pelo disposto na Lei n°
12.813, de 6 de maio de 2013.

Art. 40. Os membros do grupo consultivo e os especialistas e
pesquisadores da academia, da industria e da sociedade civil, convidados para
subsidiar a avaliacdo de risco e o estabelecimento das medidas de
gerenciamento de risco, devem obedecer aos principios da legalidade, da
moralidade e da isonomia, além de garantir o sigilo das informacbes de que
obtiverem conhecimento por meio dos trabalhos desenvolvidos.

Art. 41. O Poder Publico designara a autoridade encarregada da
aplicacao desta Lei.
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Art. 42. O Poder Publico devera proceder a regulamentacdo desta
Lei no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data de sua
publicagao.

Art. 43. O Poder Publico tera o prazo maximo de 3 (trés) anos apos
a publicacao desta Lei para desenvolver ou adequar os sistemas informaticos
necessarios a implementacao do Inventario Nacional de Substancias Quimicas.

Art. 44, Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado CARLOS HENRIQUE GAGUIM
Relator

2021-19874
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‘ CAMARA DOS DEPUTADOS

V4

COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO
SUSTENTAVEL

PROJETO DE LEI N2 6.120, DE 2019

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel,
em reunido extraordinaria realizada hoje, mediante votacdo ocorrida por processo
simbolico, concluiu pela aprovacio o Projeto de Lei n°® 6.120/2019, com substitutivo,
nos termos do Parecer do Relator, Deputado Carlos Henrique Gaguim.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Carla Zambelli - Presidente, Carlos Gomes e Carlos Henrique
Gaguim - Vice-Presidentes, Bia Cavassa, Camilo Capiberibe, Evair Vieira de Melo,
Leonardo Monteiro, Lednidas Cristino, Nelson Barbudo, Paulo Bengtson, Ricardo Izar,
Zé Vitor, Airton Faleiro, Atila Lira, Edildzio Jdinior, Joenia Wapichana, Julio Delgado,
Rodrigo Agostinho e Tabata Amaral.

Sala da Comissao, em 16 de dezembro de 2021.

Deputada CARLA ZAMBELLI
Presidente
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COMISSAQ DE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO
SUSTENTAVEL

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N2 6.120, DE 2019

Estabelece o Inventario Nacional
de Substancias Quimicas, a avaliacao e o
controle do risco das substancias
quimicas  utilizadas, produzidas ou
importadas, no territério brasileiro, com o
objetivo de minimizar os impactos
adversos a salde e ao meio ambiente, e
da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece o Inventario Nacional de Substéancias
Quimicas, a avaliacdo e o controle do risco das substancias quimicas
utilizadas, produzidas ou importadas, no territério brasileiro, com objetivo de
minimizar os impactos adversos a saude e ao meio ambiente.

Art. 22 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 importacao por conta e ordem de terceiros;

Il - artigo: objeto ao qual, durante a producgéo, € dada uma forma,
superficie ou desenho especifico, que é mais determinante para a sua
utilizacdo final do que a sua composigdo quimica, ndo sofrendo nenhuma
mudanc¢a de composi¢cao 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,
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misturas ou artigos, por intermédio de pessoa juridica comercial importadora
sob regime de importagcao por encomenda;

IV - estudos inéditos no Brasil: estudos de avaliacao de perigo e de
risco de substancias quimicas, realizados por fabricantes ou importadores, que
néao 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 producao de
substancias quimicas, misturas ou artigos;

VI - importador: compreende o importador direto, 0 encomendante e
0 adquirente de mercadorias importadas;

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

VIII - impureza: constituinte ndo intencionalmente presente na
substancia quimica apds a sua fabricacdo, podendo ter origem nas matérias-
primas utilizadas ou ser resultado de reacdées secundarias ou incompletas
durante o processo de fabricagao;

IX - intermediario de reagdo nédo isolado: substancia intermediaria
que, durante a transformac¢ao em uma nova substancia, nao € intencionalmente
retirada do equipamento em que a transformagcdo se realiza, exceto para
amostragem;

X - mistura: combinagéo intencional de duas ou mais substancias
guimicas, sem que ocorra reagcado quimica entre elas;

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

XIl - 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
monomeéricas unidas por ligagdo covalente a, pelo menos, outra unidade
monomeérica ou outro reagente, e que contenha menos que a maioria ponderal
simples de moléculas com a mesma massa molecular;

XIll - 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 as obrigagdes impostas ao importador por esta Lei;
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XIV - substancia natural: aquela que ocorre na natureza e que néo é
processada ou que € processada apenas por meios manuais, gravitacionais ou
mecanicos, bem como por dissolucdo em agua, por flotacdo ou por
aquecimento, exclusivamente para remover agua, ou aquela extraida do ar por
quaisquer meios;

XV- substancia quimica: elemento quimico e seus compostos, em
estado natural ou obtido por um processo de fabricagdo, 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 sua
COMpOSI¢ao;

XVI - substancia quimica de composi¢do desconhecida ou variavel -
UVCB: substancia quimica de composi¢do desconhecida ou variavel, produto
de reacao complexa ou material bioloégico, derivada de fontes naturais ou de
reacdes complexas e que nao pode ser caracterizada em termos de
componentes quimicos constituintes ou ser representada por estrutura Unica ou
férmula molecular;

XVIl - substéncia 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 esteja disponivel para a venda
ou comércio, sob qualquer forma;

XVIII - uso recomendado da substancia quimica: uso da substancia
quimica sob condicbes ou para propositos que estejam de acordo com as
especificagdes e instru¢cdes recomendadas pelo fabricante;

XIX - utilizador a jusante: pessoa fisica ou juridica, excluindo o
fabricante e o importador, 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° Esta Lei ndo se aplica as seguintes substancias quimicas,
que, por conseguinte, ndo devem ser cadastradas no Inventario Nacional de
Substancias Quimicas:

| — radioativas;
Il — que estejam em desenvolvimento;
[l — destinadas exclusivamente a pesquisa;

IV — intermediarias nao isoladas;
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V — utilizaveis na defesa nacional;
VI — residuais;

VII — submetidas em supervisdo aduaneira que nao sejam objeto de
nenhum tipo de tratamento ou transformacao;

VIII — que estejam:

a) em depadsito temporario;

b) em zona franca, com a finalidade de voltar a ser exportadas; e
c) em transito;

IX — resultantes de reagdo quimica nao intencional durante o
armazenamento de outra substancia, mistura ou artigo, bem como se forem
consequéncia de exposi¢do de outra substancia ou artigo a fatores ambientais
como:

a
b

o ar;
a luz solar;
c

d

a umidade;

S~ N N~~~

0S micro-organismos;

X — utilizadas:

a) como alimentos;

b) como aromatizantes;

c) como aditivos alimentares;
d) em medicamentos;

XI — existentes na natureza, desde que n&o tenham sido modificadas
quimicamente, a menos que:

a) cumpram os critérios para ser classificadas como perigosas pelo
GHS; ou

b) sejam persistentes, biocumulativas ou téxicas;

XII — existentes na natureza e nao-modificadas quimicamente, como:
a) minerais;

b) minas;

c) concentracdo de minérios;

d) gas natural cru ou transformado;

e) petréleo cru;
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derivados;

f) carvao;

XIII — ndo-modificadas quimicamente, como:
a) gas liquefeito de petrdleo;

b) condensado de géas natural;

C) gases de processo e seus componentes;

d) coque;

€) magnésia;

XIV — entorpecentes, psicotrdpicas e imunossupressoras;

XV — utilizadas exclusivamente como ingredientes de tabaco e

XVI — ligas metalicas na forma de chapas, folhas, tiras, tarugos,

lingotes, vigas e outras similares para fins estruturais;

XVII — explosivas e seus acessorios;

XVIII — agrotdxicas e afins, pré-misturas e produtos técnicos;
XIX — que sejam medicamentos e gases medicinais;

XX — cosméticas, de higiene pessoal e perfumes;

XXI — saneantes;

XXII — de uso veterinario e destinadas a alimentacao natural;
XXII — naturais;

XXIV — que sejam:

a) gorduras, 6leos essenciais, 6leos fixos extraidos por método de

moagem, prensagem ou sangria;

b) vidros, fritas e ceramicas;
c) fertilizantes, inoculantes e corretivos;
d) preservativos de madeira;
e) remediadores ambientais.

Art. 4° Fica o Poder Publico encarregado de criar um Comité Técnico

de Avaliagdo de Substancias Quimicas e um Comité Deliberativo de
Substancias Quimicas.

§ 1° Os representantes do Comité Técnico de Avaliagdo de

Substancias Quimicas e do Comité Deliberativo de Substancias Quimicas
deveréo possuir profundo conhecimento especializado ou cientifico, nas areas
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relacionadas ao meio ambiente, a salude, ao comércio interno e internacional e
de metrologia, qualidade e tecnologia.

§ 2° O funcionamento dos Comités sera definido em regulamento.

Art. 52 Fica criado o Cadastro Nacional de Substancias Quimicas,
com o objetivo de formar o Inventario Nacional de Substancias Quimicas e
consolidar uma base de informacéo sobre as substancias quimicas produzidas
ou importadas no territorio brasileiro.

Paragrafo unico. O Poder Publico implementara, mantera e
administrara o Inventario Nacional de Substancias Quimicas.

Art. 6° Devem ser cadastradas no Inventario Nacional de
Substéancias Quimicas as substancias quimicas em si, ou quando utilizadas
como ingredientes de mistura, que atingirem, individualmente, quantidade igual
ou superior a uma tonelada de produgédo ou importagdo ao ano, considerada a
média dos ultimos trés anos.

§ 12 O Comité Deliberativo podera, para determinadas substancias
quimicas, definir quantidades inferiores aquela especificada no caput deste
artigo para que fabricantes e importadores prestem informag¢des no Cadastro.

§ 2° As substancias quimicas de composicdo desconhecida ou
variavel - UVCB deverdo ser cadastradas como uma unica substancia quimica.

Art. 7° O cadastro de uma substancia quimica no Inventario Nacional
de Substancias Quimicas devera incluir as seguintes informagdes, conforme o
regulamento:

| — os dados de identificacdo do produtor ou importador da
substancia quimica;

Il — a faixa de quantidade de producdo ou de importacdo anual da
substancia quimica;

Il — a identificacdo exata da substancia quimica, incluindo o nimero
de registro no Chemical Abstracts Service - CAS ou no International Union of
Pure and Applied Chemistry - IUPAC por suas siglas em inglés, quando
existam;

IV — a classificagdo de perigo conforme o Sistema Globalmente
Harmonizado de Classificagdo e Rotulagem de Produtos Quimicos - GHS, de
acordo com a norma brasileira vigente;

V — os usos recomendados da substancia quimica.
Art. 82 Ndo devem ser cadastrados:
| — misturas;

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Carla Zambelli
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD210826076000

56

Apresentac¢do: 17/12/2021 17:10 - CMADS

SBT-A 1 CMADS

> PL 6120/2019

!

-
<
l_
oM
N

8




Il — artigos;

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

IV — polimeros de baixa preocupacao, conforme critérios definidos
em regulamento.

§ 1° No caso das misturas, somente as substéncias quimicas
utilizadas como ingredientes delas 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. 92 Estdo obrigados a prestar informagdes ao Inventario Nacional
de Substéancias Quimicas os fabricantes e os importadores de substancias
quimicas.

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

Art. 10. O prazo para a inclusdo de informagdes no Cadastro, para
formar o Inventario Nacional de Substancias Quimicas, sera de trés anos,
contados a partir de sua disponibilizacdo, sem prejuizo das atividades de
producéao, importacéo e uso.

Paragrafo unico. Apds o periodo mencionado no caput deste artigo,
aqueles que iniciarem atividades de producdo ou importacdo de substancias
quimicas constantes no Inventario Nacional de Substéncias Quimicas em
quantidade igual ou superior a uma tonelada de producdo ou importacdo ao
ano, ou quantidade estipulada com base no § 1° do art. 62, estdo obrigados a
prestar informacdes no Cadastro, conforme o art. 62, até o dia 31 de marco do
ano subsequente.

Art. 11. As informacgdes cadastradas devem ser atualizadas, quando
houver alteragéo nos dados, até o dia 31 de margo do ano subsequente.

Art. 12. A producéo e a importacao de novas substancias quimicas
em si ou quando utilizadas como ingredientes de misturas, em quantidade igual
ou superior a uma tonelada ao ano ou aquela determinada pelo Comité
Deliberativo, conforme o § 1° do art. 6°, estardo condicionadas a prévia
prestacao das informagdes no Cadastro Nacional de Substancias Quimicas,
conforme os incisos | a V do art. 7°.
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§ 1° Quando a nova substancia quimica possuir alguma das
caracteristicas dos incisos | a VIl do § 1° do art. 14, seus fabricantes e
importadores deverao apresentar, além das informacdes constantes nos
incisos | a V do art. 7° informacdes 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 § 1° do art. 14, seus fabricantes e
importadores devem preparar e manter disponivel documentacao técnica que
ateste 0 ndo enquadramento da substancia nesses critérios, conforme o
regulamento.

§ 32 E facultada aos fabricantes e importadores a apresentacdo de
avaliacao de risco relativa a nova substancia quimica como complemento ao
disposto no § 12 deste artigo.

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

Art.13. As novas substancias quimicas passardao a integrar o
Inventario Nacional de Substancias Quimicas imediatamente ap6s a
apresentacao das informacdes requeridas.

§ 1° Nos casos em que estudos inéditos no Brasil tenham sido
elaborados para viabilizar a apresentagdo das informagdes, estes terdo os
direitos de propriedade resguardados pelo prazo de dez 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 produg¢do ou a importacdo da nova substancia
quimica.

§ 3° O terceiro que obtiver carta de acesso aos dados devera
cadastrar a nova substancia quimica, conforme o art. 62, em modulo especifico
do Cadastro.

Art. 14. As substancias quimicas constantes no Inventario Nacional
de Substancias Quimicas e novas substancias quimicas serao selecionadas e
priorizadas para avaliacao de risco a saude humana e ao meio ambiente.

§ 12 Os critérios para a selegcado das substancias quimicas a serem
priorizadas para avaliagdo de risco séo:

| — persisténcia e toxicidade ao meio ambiente;
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Il — bioacumulacao e toxicidade ao meio ambiente;
[l — persisténcia, bioacumulacao e toxicidade ao meio ambiente;
IV — carcinogenicidade, mutagenicidade ou toxicidade a reproducao;

V — caracteristicas de disruptores enddcrinos, com base em
evidéncias cientificas;

VI — potencial relevante de exposigdo humana ou ao meio ambiente;

VII — 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 VIl do § 1% 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 preocupacdo equivalente ao
daquelas, identificadas caso a caso, poderdo ser objeto de selecdo e
priorizagao pelo Comité Técnico de Avaliagdo de Substancias Quimicas.

§ 32 A aplicagao dos critérios a que se refere o § 1° deste artigo sera
detalhada em regulamento.

Art. 15. O Comité Técnico recomendara ao Comité Deliberativo, com
base nos critérios do art. 10 e na oportunidade e capacidade de analise, as
substancias quimicas a serem selecionadas e priorizadas para avaliagdo de
risco, com justificativa técnica fundamentada.

§ 1° O Comité Deliberativo publicara periodicamente os planos de
trabalho para a avaliagdo 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° deste artigo para que sejam reavaliadas.

Art. 16. Quando a substancia quimica priorizada para avaliacao de
risco for utilizada, entre outros, como ingrediente dos produtos elencados no
art. 3° sujeitos a legislacao especifica, e se seu uso nesse produto for
considerado relevante, os riscos a saude e ao meio ambiente oriundos desse
uso poderdo ser avaliados pelo Comité Técnico, apenas em relagdo aos
cenarios de risco omissos na legislacao especifica.

§ 12 As medidas de gerenciamento de risco determinadas pelo
Comité Deliberativo nao alcancam os produtos elencados no art. 3°.

§ 2° O Comité Deliberativo informara o resultado da avaliacdo de
risco as autoridades competentes pela regulacdo dos produtos elencados no
art. 3%, para que decidam sobre eventuais medidas de controle.
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Art. 17. Para subsidiar a avaliacdo de risco, o Comité Técnico
utilizard informacées e estudos disponiveis em instituicbes nacionais e
internacionais reconhecidas e podera demandar de fabricantes e importadores
informacodes, estudos e fichas de dados de seguranga complementares.

§ 1° Os fabricantes e importadores poderdo apresentar, em carater
adicional, outras informagcdes, bem como estudos de avaliacdo de risco ja
realizados e apresentados em outros paises relacionados a substancia quimica
em avaliacao no Brasil.

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

§ 3° E facultado aos utilizadores a jusante e a quaisquer outros
interessados a apresentacdo de informacdes sobre as substancias quimicas
para subsidiar a avaliacdo de risco.

§ 4° Serao definidos em regulamento os critérios técnicos minimos
para apreciacao das informacdes apresentadas para subsidiar a avaliagdo de
risco das substancias quimicas.

Art. 18. A realizagdo de testes em animais devera ser o ultimo
recurso para determinar o perigo de uma substancia quimica e s6 podera ser
empregada caso esgotadas todas as possibilidades de métodos alternativos.

§ 12 Os métodos alternativos a experimentagdo com animais a que
se refere o caput deste artigo devem ser reconhecidos cientificamente e
apresentarem grau de confiabilidade considerado adequado para a tomada de
decisao pelo Comité Técnico.

§ 2° O Poder Publico designara um 6rgao fiscalizador, para que, em
consulta com instituicbes afetas, estabeleca um plano estratégico para
promover a utilizagdo de métodos alternativos a experimentagdo com animais.

Art. 19. O Comité Técnico podera constituir grupo consultivo ou
convidar especialistas e pesquisadores da academia, da industria e da
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 participagdo de seus membros sera
considerada prestacdao de relevante servico publico, sem incidéncia de
remuneragao.
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Art. 20. As substancias quimicas avaliadas poderdao ser submetidas
a medidas de gerenciamento de risco, conforme decisdo do Comité
Deliberativo de Substancias Quimicas.

Art. 21. A decisdo do Comité Deliberativo devera considerar o
resultado da avaliagao de risco a saude e ao meio ambiente e aspectos sociais,
econbémicos e tecnoldgicos para a adogdo das medidas de gerenciamento de
risco, conforme o regulamento.

Art. 22. Conforme o resultado da avaliacdo 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 comunicagdo e divulgacédo de
informacgdes sobre a substancia quimica;

Il - elaboracdo e implementagéo, pelos fabricantes e importadores,
de planos e programas visando a reducao do risco e a adocao de codigos de
boas praticas de uso da substancia quimica;

[l - adequagédo do rétulo e da ficha de dados de seguranga da
substancia quimica, da mistura ou do artigo, quando couber;

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

V - restricdo de producao, importacao, exportacdo, COmercio e uso
da substancia quimica;

VI - exigéncia de autorizacdo prévia a producédo e a importacao da
substancia quimica;

VII - proibicdo de produgéo, importacao, exportagdo, Comercio e uso
da substancia quimica.

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

§ 2° Orgaos federais responsaveis por setores que possam ser
impactados pelas medidas de gerenciamento de risco devem ser consultados
previamente a decisdo do Comité Deliberativo.

§ 32 O Comité Deliberativo podera convidar especialistas e
pesquisadores da academia, da industria e da sociedade civil para subsidiar a
tomada de decisao sobre as medidas de gerenciamento de risco.

Art. 23. As conclusbes das avaliagdes de risco e as sugestdes de
medidas de gerenciamento de risco propostas pelo Comité Técnico seréao
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submetidas a consulta publica antes de sua publicacdo final, conforme o
regulamento.

Art. 24. Os fabricantes e importadores de substancias quimicas
sujeitas a medidas de gerenciamento de risco poderao ser demandados a
prestar informagdes periddicas no Cadastro, sendo a periodicidade e as
informacgdes a serem solicitadas definidas pelo Comité Deliberativo.

Art. 25. O Comité Deliberativo informara os 6rgaos e as entidades
federais responsaveis por substancias quimicas, misturas ou artigos que ja
sejam regulados por meio de legislacdo especifica, quando a substancia
quimica em si ou quando utilizada como ingrediente de misturas ou de artigos
for objeto de medidas de gerenciamento de risco em uso diverso do ja
disciplinado, para que adotem as providéncias cabiveis.

Art. 26. 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. 27. Cabe recurso das medidas de gerenciamento de risco
determinadas pelo Comité Deliberativo em face de razdes de legalidade e de
mérito.

§ 12 O recurso deve ser apresentado 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
Administracado Publica Federal.

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

| - n&o contribui para o alcance dos objetivos desta Lei;

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

lll - ndo apresentou a fundamentagao para a sua tomada de deciséao
de forma suficientemente clara.

Art. 28. Os fabricantes, os importadores e os utilizadores a jusante
sao responsaveis pelas substancias quimicas, misturas e artigos que colocam
no territorio nacional.
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§ 1° Aos fabricantes e importadores de substancias quimicas,
mesmo aquelas presentes em misturas, cabera:

| - prestar informagbes no Cadastro Nacional de Substancias
Quimicas;

Il - fornecer informacgdes, estudos e fichas de dados de segurancga
complementares, para subsidiar a avaliagdo de risco da substancia quimica,
quando requeridos;

[Il - apresentar as informagdes requeridas para as novas substancias
quimicas;

IV - atualizar as informag¢des cadastradas, quando houver alteragcéao
nos dados;

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

VI - cumprir com as medidas de gerenciamento de risco
determinadas.

§ 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
encomendantes, ndo possuem obrigacées quanto a prestacao de informagdes
previstas nos incisos | a IV do § 1° deste artigo, mas devem cumprir com as
medidas de gerenciamento de risco determinadas e manter disponiveis
informagdes adequadas e precisas sobre suas operagdes com substancias
guimicas, 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° deste artigo.

Art. 29. As informacdes apresentadas ao Inventario Nacional de
Substancias Quimicas serdo de acesso publico, resguardadas aquelas
pessoais, nos termos do art. 31 da Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011,
e as que constituirem segredo de industria ou de comércio, que serao
classificadas como sigilosas.

§ 12 Nao serdo confidenciais os seguintes dados:
| — a identificacao da substancia quimica;

Il — a declaracao de usos recomendados;

Il — a classificacao de perigo;
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IV — os resultados relacionados ao impacto na saude e no meio
ambiente;

V — as conclusdes das avaliacdes de risco.

§ 2° O fabricante ou o importador podera solicitar, por um prazo
maximo de cinco anos, protecdo com relagdo a divulgacdo da identidade da
substancia quimica e de seu numero de registro CAS, conforme o regulamento.

§ 3° Constituem segredo de industria ou de comércio, sem prejuizo
as demais normas de tutela a propriedade intelectual, as informacgdes técnicas
ou cientificas, apresentadas por exigéncia das autoridades, que visem
esclarecer processos ou métodos empregados na fabricagdo de substancias
quimicas e misturas e cuja ndao protegdo por sigilo poderia ocasionar
concorréncia desleal entre empresas.

§ 4° Exceto quando necesséria para proteger o publico ou 0 meio
ambiente, a protecdo a informacao que constitua segredo de industria ou de
comércio sera garantida por prazo indeterminado ou até que o fabricante ou o
importador se manifeste em contrario ou até que ocorra a primeira liberacao
das informagdes em qualquer pais.

Art. 30. No caso de apresentacao 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 o
importador podera indicar ao Comité Técnico as informagdes que considera
sigilosas por constituirem segredo de industria ou de comércio, de modo que
sejam protegidas e néo divulgadas.

Paragrafo unico. A analise do Comité Teécnico quanto a nao
divulgacéo das informagdes levard em conta a acessibilidade a informagao por
parte dos concorrentes, os direitos de propriedade industrial e intelectual e o
possivel dano que a divulgacao da informacao possa causar a seu detentor, a
gquem a emprega ou a fornece, bem como o interesse publico na sua
divulgacéo.

Art. 31. A fim de respeitar os direitos de propriedade de fabricantes e
de importadores que realizam estudos inéditos no Brasil para subsidiar a
avaliacado de risco de substancias quimicas existentes ou para prestar
informacgdes relativas as novas, eles deverao ter, por um periodo de cinco e
dez anos, respectivamente, contados a partir da apresentacdo dos estudos, 0
direito de reclamar uma compensacédo de outros fabricantes e importadores
gue se beneficiem desses dados, por meio de carta de acesso.

§ 12 O periodo estabelecido no caput deste artigo cessara quando
qualquer outro pais tornar publicas as informacdes de avaliacao de risco para
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condi¢bes similares de uso da mesma substancia quimica no Brasil, estando
garantido, no minimo, um ano de protecao.

§ 2° Apds o periodo de protecdo, as autoridades competentes
deverao garantir o acesso publico as informacdes apresentadas, resguardadas
as informagbes que constituam segredo de industria ou de comeércio e sem
prejuizo das demais normas de tutela a propriedade intelectual, ao meio
ambiente, a saude publica, ao consumidor e a defesa da concorréncia.

§ 32 Sao facultados o compartilhamento de dados entre fabricantes e
importadores e a apresentagdo conjunta de estudos referentes as substancias
quimicas em avaliacao ou as novas substancias quimicas.

Art. 32. E assegurado ao agente publico fiscalizador, no exercicio
das atribuicées de verificacdo, de supervisdo e de fiscalizac&o, o livre acesso
aos estabelecimentos, conforme as normas especificas que regem sua atuagao
e no limite da sua competéncia, conforme o regulamento.

Art. 33. Quando requerido pela autoridade competente, o fabricante
e o importador de misturas e artigos deverao apresentar os resultados de
ensaio que indiquem a concentracdo da substancia quimica sujeita a medidas
de gerenciamento de risco, em prazo estipulado, definido caso a caso, de
acordo com a medida determinada.

§ 1° Os ensaios previstos no caput este artigo deverao ser
realizados em laboratério acreditado por 6rgao designado pelo Poder Publico
ou por organismo acreditador signatario de acordo de reconhecimento muatuo
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. 34. As agoes de fiscalizagao nao incidirao sobre o consumidor.

Art. 35. Estard sujeito a sangdes administrativas por infracao as
determinacdes desta Lei aquele que:

| — deixar de cadastrar no Inventario Nacional de Substancias
Quimicas as informagbes relativas a substadncia em si ou quando utilizada
como ingrediente de mistura que produza ou importe;

Il — prestar informacéo falsa, incompleta ou enganosa no Inventario
Nacional de Substéncias Quimicas;

Il — deixar de atualizar as informacdes no Inventario Nacional de
Substéncias Quimicas, quando houver alteragdo nos dados;
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IV — qualificar como sigilosa informacado que nao possui previsdo
legal de protecéo;

V — deixar de informar o numero de registro CAS, quando este
existir;

VI — descumprir as medidas de gerenciamento de risco
estabelecidas; e

VIl — produzir, importar, comercializar, doar ou utilizar substancias
qguimicas, misturas e artigos em desconformidade com as disposicoes desta Lei
e do regulamento.

Art.36. As infragdes serdo punidas com as seguintes sangoes:
| — adverténcia;

Il — multa simples;

[l — multa diaria;

IV — destruicdo ou inutilizacdo da substancia quimica, mistura ou
artigo;

V — apreensado ou recolhimento da substancia quimica, mistura ou
artigo;

VI — suspensdo de venda e da fabricagdo da substancia quimica,
mistura ou artigo;

VII — suspenséo parcial ou total de atividades;

VIII - interdigdo de atividades;

IX — suspensao do registro da mistura ou artigo, quando aplicavel; e
X — cancelamento do registro da mistura ou artigo, quando aplicavel,

§ 12 Compete a autoridade responsavel pela fiscalizagdo, conforme
os arts. 31 e 32, lavrar auto de infragcdo, instaurar processo administrativo para
a apuracao de infracbes e aplicar as sancdes cabiveis, de acordo com 0s
regulamentos proprios que regem sua atuacao quanto a apuracao de infracoes,
sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis, conforme o
regulamento.

§ 2° O valor da multa sera fixado no regulamento desta Lei e
corrigido periodicamente, com base nos indices estabelecidos na legislacao
pertinente, sendo o minimo de 5% (cinco por cento) do valor de um salario
minimo e o maximo de 40.000 (quarenta mil) salarios minimos.

Art. 37. Fica instituida a Taxa de Cadastro, Avaliacédo e Fiscalizacao
de Substancias Quimicas.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Carla Zambelli
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD210826076000

66

Apresentac¢do: 17/12/2021 17:10 - CMADS

SBT-A 1 CMADS

> PL 6120/2019

SBT-An.1

8




17

§ 1¢ Constitui fato gerador da Taxa 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;
Il — avaliagéo de risco de substancias quimicas;

IV — analise de solicitacdo de protecdo quanto a divulgagdo da
identidade da substancia quimica e de seu numero de registro CAS, conforme
0 § 4°do art. 27.

§ 2° Sao 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 os prazos da Taxa serdo estabelecidos em
conformidade com o respectivo fato gerador, bem como o porte da empresa,
conforme o regulamento.

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

Art. 38. O Comité Deliberativo de Substancias Quimicas podera
definir procedimentos diferenciados para o cadastro, a avaliagcdo de risco e a
determinacdo de medidas de gerenciamento de risco quando o Brasil possuir
acordos de cooperacdo com outros paises que possuam mecanismos de
controle de substancias quimicas tdo ou mais restritivos que esta Lei.

Art. 39. As situagbes que configurem conflito de interesses
envolvendo ocupantes de cargo ou emprego no ambito do Poder Publico, bem
como os requisitos e as 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 fiscalizacao, avaliagao
e prevencao de conflitos de interesses regulam-se pelo disposto na Lei n®
12.813, de 6 de maio de 2013.

Art. 40. Os membros do grupo consultivo e o0s especialistas e
pesquisadores da academia, da industria e da sociedade civil, convidados para
subsidiar a avaliacdo de risco e o0 estabelecimento das medidas de
gerenciamento de risco, devem obedecer aos principios da legalidade, da
moralidade e da isonomia, além de garantir o sigilo das informacdes de que
obtiverem conhecimento por meio dos trabalhos desenvolvidos.

Art. 41. O Poder Publico designard a autoridade encarregada da
aplicacdo desta Lei.
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Art. 42. O Poder Publico devera proceder a regulamentagdo desta
Lei no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data de sua
publicacéo.

Art. 43. O Poder Publico terd o prazo maximo de 3 (trés) anos apos
a publicacéo desta Lei para desenvolver ou adequar os sistemas informaticos
necessarios a implementagéo do Inventario Nacional de Substéncias Quimicas.

Art. 44. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado CARLOS HENRIQUE GAGUIM
Relator

2021-19874
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 6.120, DE 2019

Cria. o Inventario Nacional de
Substancias Quimicas com o0 objetivo de
consolidar uma base de informagé&o sobre as
substancias quimicas  produzidas ou
importadas no territorio brasileiro e d& outras
providéncias.

Autor: Deputado FLAVIO NOGUEIRA
Relator: Deputado LUCAS REDECKER

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe cria o “Inventario Nacional de
Substancias Quimicas”. De acordo com o texto, os fabricantes, os exportadores
e os importadores de substancias quimicas deverdo registrar nessa base de
dados as substancias quimicas individualizadas ou utilizadas como ingredientes
de mistura, que atingirem separadamente quantidade igual ou superior a 1 (uma)
tonelada de producéo ou importacédo ao ano, considerada a média dos ultimos 3

(trés) anos.

O projeto elenca as informacdes que deverdo ser incluidas no
inventario, define acesso publico a ele e traz critérios para priorizacdo do registro
das substancias quimicas. Além disso, estabelece as substancias em que a
norma néao € aplicavel. A responsabilidade pelas substancias quimicas sera de

fabricantes e importadores, sujeitos a san¢des em caso de infracdes.

Esta prevista a criacéo, pelo Poder Publico, de um “Comité de
Avaliagcdo de Substancias Quimicas” para avaliar ou examinar as substancias

guanto ao risco que oferecem.
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Na sua justificacéo a iniciativa, o autor destaca a importancia das
substancias quimicas para a vida e a economia, mas também relata os perigos
que elas representam para a saude humana e o meio ambiente, quando néo
devidamente administradas. O autor também ressaltou que a proposicao
contribuiria para reduzir o numero de Obitos e enfermidades causados por
produtos quimicos perigosos, pela contaminacao e para melhorar a capacitagao

do setor de saude na abordagem das intoxicagdes.

A matéria foi despachada para a apreciacdo conclusiva das
Comissdes de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel — CMADS, de
Seguridade Social e Familia — CSSF e de Desenvolvimento Econdmico,
Indastria, Comércio e Servicos — CDEICS, para a andlise de mérito, e da
Comisséo de Constituicao e Justica e de Cidadania — CCJC para analise quanto

a constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa.

Na CMADS a proposta foi aprovada na forma de substitutivo

apresentado pelo Relator na sessao de 17/12/2021.

No ambito desta CSSF, ndo foram apresentadas emendas a

matéria durante o decurso do prazo regimental.

II - VOTO DO RELATOR

Trata-se de Projeto de Lei que cria o “Inventario Nacional de
Substéncias Quimicas”. O objetivo desse inventario é consolidar uma base de
informacdes sobre as substancias quimicas produzidas ou importadas, em todo

o territdrio brasileiro.

Do ponto de vista estrito da area tematica desta Comissao, a
proposicdo se revela meritdria e merece acolhimento. O Brasil precisa de
instrumentos eficazes para dar cumprimento a esta atribuicédo, inicialmente com
a edicdo de um marco legal que viabilize e dé suporte as atividades de avaliacao
e controle dos riscos das substancias quimicas perigosas. E exatamente essa

lacuna que a presente proposicao pretende eliminar.
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No que diz respeito ao controle, é importante mencionar que o
Brasil estabeleceu esquemas e instrumentos regulatorios para disciplinar
algumas aplicacbes e usos especificos de substancias quimicas, tais como
agrotoxicos, saneantes, aditivos de alimentos, medicamentos, cosméticos, entre
outras. Em gque pese a existéncia desses atos hormativos para usos especificos,
um grande universo de substancias, notadamente as utilizadas nos processos
industriais, ndo estdo abarcadas no escopo destas normas. O pais, portanto,
ainda nao dispde de um regramento que estabeleca e discipline procedimentos
de avaliacao e instrumentos de controle para o gerenciamento dos riscos destas

substancias, numa abrangéncia ampla.

Outro aspecto que merece destaque € o tratamento que a
Organizacéao para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico — OCDE da ao
tema da seguranca quimica. Atualmente, existem 21 atos dedicados a tematica
e que cobrem diversas areas como acidentes quimicos, intercambio de dados
confidenciais sobre produtos quimicos ou a investigacdo e reducédo de riscos

quimicos.

Saliente-se que o texto contido na emenda apresentada ao PL
6120/2019 no ambito da CMADS e que foi acolhido no substitutivo aprovado
naquela Comissao contempla dispositivos do Comité de Quimicos da OCDE.
Além disso, alguns paises/blocos econémicos vém trabalhando na construcéo e
implementacdo de modelos regulatorios para a gestdo segura de substancias

quimicas.

Dessa forma, se mostra meritéria a criagcdo de um sistema de
gerenciamento de substancias quimicas baseado em risco, em evidéncias
cientificas e com a participacdo das partes interessadas nas tomadas de
decisdes, proporcionando protecdo a salude e ao meio ambiente. Vale ressaltar,
ainda que esse sistema otimiza o uso dos recursos publicos, além de trazer
impactos positivos a competividade, inovacdo e ao crescimento econdémico,
evitando a criacdo de barreiras ao comércio nacional e internacional de

substancias quimicas.

Finalmente, no que tange as alteracbes que foram promovidas

pela CMADS ao texto originalmente proposto, ainda que estejamos convictos
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que elas trazem melhoras sensiveis e que tornam o sistema de controle ora
sugerido mais adequado ao atingimento dos objetivos perseguidos pelo autor,
sugerimos a apresentacdo de emenda que contemple de forma mais clara e
precisa os itens a serem excluidos do cadastro de que trata o art. 3° da
proposicdo. Considera-se, para tal ajuste, o fato de que constam na lista de
exclusdo ndo apenas substancias, mas sim produtos acabados que ja passam

por avaliacdo de risco a saude e meio ambiente pelos 6rgdos competentes.

Ademais, existem duas menc¢des a outros dispositivos do Projeto
de Lei que ndo foram corrigidas ap0s as alteragdes promovidas pelo substitutivo
da CMADS. A primeira menc¢do que precisa ser reparada esta no art. 15, que
cota os critérios do “art. 10”, quando o correto seria art. 14. A segunda falha foi
detectada no inciso IV do 81° do art. 37, que no substitutivo da CMADS faz

mencéao ao 84° do art. 27, quando o correto seria o0 82° do art. 29.

Assim, seria de bom alvitre que esta Comissao acolhesse a
matéria, nos termos do substitutivo aprovado no ambito da CMADS, com a

subemenda que ora apresentamos.

Ante todo o exposto, VOTO pela APROVACAO do Projeto de Lei
n° 6.120, de 2019, na forma do substitutivo da Comissao de Meio Ambiente e

Desenvolvimento Sustentavel, juntamente com a subemenda anexa.

Sala da Comisséao, em de de 2022.

Deputado LUCAS REDECKER
Relator
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SUBEMENDA DA COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E
FAMILIA AO SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE MEIO
AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL AO

PROJETO DE LEI N°6.120, DE 2019

Dé-se aos artigos 3°, 15 e 37 do Substitutivo da Comisséo de
Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel ao Projeto de Lei n® 6.120, de

2019, a seguinte redacao:
“Art. 3° Excluem-se da aplicacao desta lei:
| — substancias radioativas;
Il — substancias quimicas que estejam em desenvolvimento;

Il — substancias quimicas destinadas exclusivamente a

pesquisa;
IV — intermediérios de reacdo nédo isolados;
V — substancias utilizaveis na defesa nacional,
VI —residuos;

VII - substancias quimicas, misturas e artigos submetidos em
supervisao aduaneira, que nao sejam objeto de nenhum tipo de tratamento ou

transformacéao;

VIII - substancias resultantes de rea¢ao quimica néo intencional
durante o armazenamento de outra substancia, mistura ou artigo, bem como se
forem consequéncia de exposicdo de outra substancia ou artigo a fatores

ambientais como:
a)oar;
b) a luz solar;
c) a umidade;
d) os micro-organismos;

IX - os seguintes produtos, sujeitos a controle no ambito de

legislacéo especifica:

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Lucas Redecker
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatu ;JZﬁmm,\cg br/CD229324653700

Apresentacgdo: 24/06/2022 10:21 - CSSF

>PL 6120/2019

PRLnNn.1

PRL 1 CSSF

MxEdH

*CD229324653700 %



a) alimentos;
b) coadjuvantes de tecnologia de fabricacao;
c) aditivos alimentares;

d) medicamentos, insumos farmacéuticos ativos e gases

medicinais;
e) agrotoxicos e afins, suas pré-misturas e produtos técnicos;
f) cosméticos, de higiene pessoal e perfumes;
g) saneantes
h) de uso veterinario
i) destinados a alimentag&o animal
h) fertilizantes, inoculantes e corretivos
i) preservativos de madeira; e
J) remediadores ambientais

X — 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 Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos - GHS:

a) 0s minérios e seus concentrados, bem como as demais
rochas e minerais, incluidos o carvao e coque, petroleo cru, gas natural, gas
liquefeito de petréleo, condensado de gas natural, gases e componentes de

processos de producao mineral,
b) substancias naturais;

c) gorduras, 6leos essenciais e 6leos 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.

Xl — substancias  entorpecentes, psicotropicas e

imunossupressoras;
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XIl - substancias utilizadas exclusivamente como ingredientes

de tabaco e derivados;

XIll - ligas metalicas na forma de chapas, folhas, tiras, tarugos,

lingotes, vigas e outras similares para fins estruturais;
XIV - explosivos e seus acessorios. ”

“Art. 15 O Comité Técnico recomendara ao Comité Deliberativo,
com base nos critérios do art. 14 e na oportunidade e capacidade de analise, as
substancias quimicas a serem selecionadas e priorizadas para avaliagdo de

risco, com justificativa técnica fundamentada. ”

IV — andlise de solicitacdo de protecdo quanto a divulgacéo da
identidade da substancia quimica e de seu numero de registro CAS, conforme o
§2°do art. 29.”

Sala da Comisséao, em 20 de junho de 2022

Deputado LUCAS REDECKER (PSDB/RS)
Relator
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
PROJETO DE LEI N° 6.120, DE 2019

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em reunido
extraordinaria realizada hoje, mediante votagdo ocorrida por processo simbdlico,
concluiu pela aprovacao do Projeto de Lei n® 6.120/2019, na forma do Substitutivo
adotado pela Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentdvel, com
subemenda, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Lucas Redecker.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Pinheirinho - Presidente, Pedro Westphalen, Eduardo Barbosa e
Paulo Foletto - Vice-Presidentes, Adriana Ventura, Alan Rick, Alexandre Padilha, Aline
Gurgel, Benedita da Silva, Carla Dickson, Carmen Zanotto, Ce¢lio Silveira, Chico
D'Angelo, Chris Tonietto, Daniela do Waguinho, Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr., Dr.
Luiz Ovando, Dr. Zacharias Calil, Dra. Soraya Manato, Dulce Miranda, Eduardo Costa,
Eleuses Paiva, Eros Biondini, Fldvia Morais, Francisco Jr., Jandira Feghali, Leandre,
Luciano Ducci, Mario Heringer, Marx Beltrao, Miguel Lombardi, Ossesio Silva, Otoni
de Paula, Ottaci Nascimento, Pastor Sargento Isidorio, Pedro Vilela, Rejane Dias,
Ricardo Barros, Robério Monteiro, Ruy Carneiro, Silvia Cristina, Vivi Reis, Weliton
Prado, Adriano do Baldy, Afonso Hamm, Alcides Rodrigues, Alice Portugal, André
Janones, Christiane de Souza Yared, Diego Garcia, Dr. Agripino Magalhaes, Felicio
Laterca, Hiran Gongalves, Idilvan Alencar, Jodo Roma, José Rocha, Lauriete, Lidice da
Mata, Lucas Redecker, Luiz Lima, Marcio Labre, Paula Belmonte, Professor Alcides,
Professora Dorinha Seabra Rezende, Ricardo Silva, Rodrigo Coelho, Sargento
Alexandre e Valmir Assuncao.

Sala da Comissao, em 6 de julho de 2022.

Deputado PINHEIRINHO
Presidente
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 6.120, DE 2019

Cria o Inventario Nacional de
Substancias Quimicas com o objetivo de
consolidar uma base de informacéao sobre as
substancias quimicas  produzidas ou
importadas no territorio brasileiro e da outras
providéncias.

SUBEMENDA ADOTADA

Dé-se aos artigos 3°, 15 e 37 do Substitutivo da Comissao de
Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel ao Projeto de Lei n° 6.120, de

2019, a seguinte redacéao:

“Art. 3° Excluem-se da aplicacao desta lei:
| — substancias radioativas;

Il — substancias quimicas que estejam em desenvolvimento;

[l — substancias quimicas destinadas exclusivamente a

pesquisa;

IV — intermediarios de reacéo nao isolados;

V — substancias utilizaveis na defesa
nacional; VI — residuos;

VIl - substancias quimicas, misturas e artigos submetidos em

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pinheirinho

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura fgfnara.leg.br/CD224120734600

Apresentacdo: 06/07/2022 18:17 - CSSF

> PL6120/2019

SBE-An.1

SBE-A 1 CSSF

3



supervisdo aduaneira, que nao sejam objeto de nenhum tipo de tratamento ou

transformacao;

VIII - substancias resultantes de reagdo quimica nao intencional
durante o armazenamento de outra substancia, mistura ou artigo, bem como se
forem consequéncia de exposicdo de outra substéncia ou artigo a fatores

ambientais como:

a)oar;

b) a luz solar;

c) a umidade;

d) os micro-organismos;

IX - os seguintes produtos, sujeitos a controle no ambito de

legislacéo especifica:

a) alimentos;

b) coadjuvantes de tecnologia de fabricagao;
c) aditivos alimentares;

d) medicamentos, insumos farmacéuticos ativos e gases medicinais;

e) agrotoxicos e afins, suas pré-misturas e produtos técnicos;
f) cosméticos, de higiene pessoal e perfumes;

g) saneantes

h) de uso veterinario

i) destinados a alimentagdo animal

h) fertilizantes, inoculantes e corretivos

i) preservativos de madeira; e
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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
petréleo, condensado de gas natural, gases e componentes de processos de

produgao mineral;
b) substancias naturais;
c) gorduras, 6leos essenciais e 6leos 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.

Xl — substancias  entorpecentes, psicotropicas e

imunossupressoras;

XII - substancias utilizadas exclusivamente como ingredientes de

tabaco e derivados;

XIII - ligas metélicas na forma de chapas, folhas, tiras, tarugos,

lingotes, vigas e outras similares para fins estruturais;

XIV - explosivos e seus acessorios. ”

“‘Art. 15 O Comité Técnico recomendara ao Comité Deliberativo,
com base nos critérios do art. 14 e na oportunidade e capacidade de analise, as
substancias quimicas a serem selecionadas e priorizadas para avaliagao de risco,

com justificativa técnica fundamentada. ”
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IV — analise de solicitagcdo de protecdo quanto a divulgagao da

identidade da substancia quimica e de seu numero de registro CAS, conforme o

§2°do art. 29.”

Sala da Comissao, em 6 de julho de 2022.

Deputado PINHEIRINHO
Presidente

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pinheirinho
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COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA,
COMERCIO E SERVICOS

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.

Autor: Deputado FLAVIO NOGUEIRA
Relator: Deputado VITOR LIPPI

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 6.120, de 2019, de autoria do nobre
Deputado Flavio Nogueira, determina, no seu art. 1°, que fica criado 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. Define-se ainda que o Poder Publico implementara,

mantera e administrara esse Inventario.

Esse Inventario, segundo o art. 2°, visa a consolidagdo de uma
base de informacdo sobre substancias quimicas com caracteristicas de
periculosidade, conforme relacionadas pelo Sistema Globalmente Harmonizado
de Classificagdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS), estabelecido pela
Organizagdo das Nagbes Unidas (ONU), que se caracterizem como
substancias quimicas em si ou presentes em misturas, importadas ou

produzidas nacionalmente.

Serado registradas substancias quimicas em si, ou utilizadas

como ingredientes de mistura, que atingirem, individualmente, quantidade igual
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ou superior a 1 tonelada de produc¢do ou importacdo ao ano, considerada a
média dos ultimos 3 anos. Estdo obrigados a prestar informagdes os

fabricantes, os exportadores e os importadores de substancias quimicas.

No art. 3°, impde-se que o registro de uma substancia quimica
nesse Inventario devera incluir. dados de identificacdo do produtor ou
importador da substancia quimica; quantidade de produgao e importacdo anual
da substancia quimica; identificagdo exata da substancia quimica, incluindo o
numero CAS por suas siglas em inglés, quando exista; conteudo da Ficha de
Informagdes de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ), em conformidade
com o GHS, incluindo usos recomendados e classificagcdo de periculosidade; e
estudos de avaliacdo de riscos da substancia quimica conforme os usos

recomendados.

Ainda se estabelece que as substancias quimicas de
composi¢cado desconhecida ou variavel (UVCB) deverao ser registradas como
uma unica substancia quimica. Também devera ser registrada novamente,
para atualizagdo, até 31 de margo do ano subsequente, toda substancia
quimica que ja tenha sido anteriormente registrada no Inventario, mas a qual se
pretenda dar um novo uso, ou sempre que houver alteracdo de dados com
respeito a usos recomendados, ao intervalo entre a quantidade igual ou
superior a 1 tonelada produzida e importada ao ano e a classificacdo de

periculosidade.

O art. 4° estipula que as informagdes apresentadas ao
Inventario Nacional serdo de acesso publico. Nao serdao confidenciais: a
identificacdo da substancia quimica; a declaragdo de usos recomendados; a
classificagdo de perigo; os resultados relacionados ao impacto na saude e no
meio ambiente; as conclusdes das avaliagbes de riscos. Em casos
excepcionais justificados, o fabricante ou importador podera solicitar prote¢cao
com relagdo a divulgagcdo da identidade da substancia quimica e de seu

numero de registro CAS, nos termos desta Lei.

O art. 5° firma que, para a priorizagdo do registro das
substancias quimicas, o Inventario Nacional de Substancias Quimicas devera

contemplar os critérios quanto as propriedades perigosas e com relagéo a
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exposi¢cao para seres humanos ou meio ambiente, bem como nos casos em
que a substéncia quimica esteja vinculada a acordo, tratado ou convengao
internacional de que o Brasil fagca parte ou esteja incluida em alerta
internacional e em que a substancia quimica nao esteja sob processo de

avaliacao de riscos por autoridades brasileiras competentes.

O art. 6° ressalva que esta legislagdo ndo se aplica as
substancias quimicas ali relacionadas, dispensando-as, portanto, do registro no
Inventario. O art. 7° assenta que os fabricantes e os importadores sao
responsaveis pelas substancias quimicas, misturas e artigos que colocam no

territdrio nacional.

O art. 8° fixa que constitui infragdo a esta Lei e estara sujeito a
sangbes administrativas aquele que: deixar de registrar no Inventario as
informacdes relativas a substancia em si ou quando utilizadas como ingrediente
de mistura que produza, exporte ou importe; prestar informacao falsa,
incompleta ou enganosa no Inventario; deixar de atualizar as informagdes no
Inventario quando houver alteragdo nos dados; qualificar como sigilosa
informacdo que nao possui previsdo legal de protegao; deixar de informar o

numero de registro CAS, quando este existir.

No art. 9°, prevé-se que o Poder Publico fica encarregado de
criar um Comité de Avaliacdo de Substancias Quimicas com a fungao de
avaliar ou examinar as substancias quimicas quanto ao risco que oferecem e
recomendar medidas de gerenciamento das substancias quimicas, a fim de

fortalecer a gestéo integral dos riscos para a saude e o meio ambiente.

Ainda se define, no art. 10, que a realizacdo de testes em
animais devera ser o Ultimo recurso para determinar o perigo de uma
substancia quimica e s6 podera ser empregada caso se esgotem todas as
possibilidades de métodos alternativos. Segundo o art. 11, o Poder Publico
designara a autoridade encarregada pela aplicagdo desta lei. Ja o art. 12
consolida que o Poder Publico devera proceder a regulamentagdo normativa

desta lei no prazo maximo de 180 dias.

O art. 13 prescreve que o Poder Publico tera o prazo maximo

de 3 anos apds a publicagdo desta Lei para desenvolver ou adequar os
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sistemas informaticos necessarios a implementacédo do Inventario Nacional de
Substancias Quimicas. Apos esse prazo, a notificacdo ante o registro do
Inventario devera ocorrer antes do inicio das atividades de fabricagdo ou
importacdo da substancia quimica. Por fim, o art. 14 precisa que esta lei

entrara em vigor na data da sua publicacao.

Na justificagdo, o Autor defende a relagdo positiva entre a
prevencdo em termos de gestdo das substdncias quimicas e o
desenvolvimento econémico, destacando a necessidade de aplicar um enfoque
preventivo baseado nos conhecimentos da gestdo das substancias quimicas
em todo o ciclo de vida, com o objetivo de evitar riscos para a saude humana,
0s ecossistemas, bem como custos financeiros conexos para as pessoas,

empresas e sociedade em conjunto.

O Autor também faz referéncia a Conferéncia Internacional
sobre a Gestao dos Produtos Quimicos, ocorrida em 2006, que estabeleceu o
Enfoque Estratégico para a Gestdo dos Produtos Quimicos em Nivel
Internacional (SAICM), aos Objetivos do Desenvolvimento Sustentavel (ODS)
das Nacbes Unidas e aos compromissos da Cupula Mundial sobre o
Desenvolvimento Sustentavel de 2002, reafirmados na Rio+20, celebrada no

Rio de Janeiro, em 2012.

Assim, advoga-se, na justificacdo, a importancia de consolidar
um mecanismo de gestdo de substancias quimicas que permita ao Estado e
aos cidadaos contar com a informagao necessaria para a tomada de decisdes
sustentaveis em termos de produgao, uso e comércio, para: preencher a falta
de informacdo sobre as substancias que ingressam no Pais, promover a
interacao entre os sistemas de informagao existentes e obter um mecanismo
transversal de avaliagdo das substéncias perigosas que integre uma visao

técnica de cuidado para com 0 meio ambiente, a saude e a produgéo.

Com respeito a tramitagdo, observa-se que o Projeto de Lei n°
6.120, de 2019, foi apresentado em 21/11/2019. Em 02/12/2019, a Proposigao
foi distribuida as Comissdes de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel
— CMADS, de Seguridade Social e Familia — CSSF, de Desenvolvimento

Econbémico, Industria, Comércio e Servicos — CDEICS e de Constituicdo e
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(DEM-TO). Nesta Comissao foi apresentada uma Emenda ao Projeto no prazo

5|
28
Justica e de Cidadania — CCJC (art. 54 RICD), estando sujeita apreciagéo -
conclusiva pelas Comissdes e ao regime de tramitag&o ordinaria. %ﬁ El
Em 04/12/2019, o Projeto foi recebido pela CMADS, na qual foi §§ s
designado como Relator, em 19/03/2021, o Deputado Carlos Henrique Gaguim Zg%%
2

regimental, que depois foi arquivada. Em 06/12/2021, foi apresentado o
Parecer do Relator n°® 1 CMADS, pela aprovagao do Projeto, com Substitutivo.
Em 17/12/2021, foi apresentado o Parecer de Comisséo n° 1 CMADS.

Em 20/12/2021, a matéria foi recebida pela CSSF. Em
09/03/2022, foi apresentado o Requerimento de Urgéncia n° 230/2022 ao
Projeto. Na CSSF, foi designado como Relator, em 23/05/2022, o Deputado
Lucas Redecker (PSDB-RS), que apresentou, em 24/06/2022, o Parecer do
Relator n°® 1 CSSF, pela aprovacado, na forma do Substitutivo adotado pela
CMADS, com Subemenda. Em 06/07/2022, foi aprovado esse Parecer e

apresentado o Parecer de Comissédo n° 1 CSSF.

Em 07/07/2022, a matéria foi recebida pela CDEICS. Em
13/07/2022, tive a honra de ser designado Relator na Comissdo. Foi aberto
prazo para emendamento em 14/07/2022, ao término do qual ndao foram

apresentadas Emendas.

Nesta Comissdo de Desenvolvimento Econémico, Industria,
Comércio e Servigos, cabe a apreciacdo da matéria quanto ao mérito,
consoante os aspectos atinentes as atribuicdes do Colegiado, nos termos do

art. 32, VI, do Regimento Interno desta Casa.

E o nosso Relatorio.

Il - VOTO DO RELATOR

Projeto de Lei n° 6.120, de 2019, representa importante

iniciativa para a regulacdo de atividades empresariais fundamentais para o

desenvolvimento econémico, ao tratar da industria quimica e da producéo e
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importacado desses produtos em nosso Pais.
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Concordamos com a necessaria criagdo de um Inventario
Nacional de Substadncias Quimicas. A consolidacdo de uma base de
informagdo sobre as substancias quimicas no territorio brasileiro tenham sido
elas produzidas aqui ou importadas, é fundamental para o controle razoavel do
Poder Publico sobre substancias que podem afetar empresas, negocios,

consumidores e o meio ambiente.

Classificamos com positiva a criagdo, pelo poder publico, de
um Comité de Avaliagdo de Substancias Quimicas, responsavel por analisar as

substancias quanto ao risco que elas oferecem.

Merece destaque o tratamento que a Organizagdo para a
Cooperacéao e Desenvolvimento Econdmico — OCDE da ao tema da seguranga
quimica, em especial aos atos dedicados a tematica e que cobrem diversas
areas como acidentes quimicos, intercAmbio de dados confidenciais sobre

produtos quimicos ou a investigagéo e reduc¢ao de riscos quimicos.

Pelo mundo s&do cada vez mais importantes os requisitos
técnicos e os padrées minimos de seguranga, bem como o respeito aos
consumidores, seja intermediarios ou finais, e ao meio ambiente, para que
tenhamos um desenvolvimento econémico sustentavel. A proposta de ter um
registro geral de substancias quimicas, excetuadas algumas que devem ficar a
cargo de regulacdo especifica, €, dessa maneira, salutar também para os

negocios no Brasil.

Cabe ressaltar que esse sistema otimiza o uso dos recursos
publicos, além de trazer impactos positivos a competividade, inovacédo e ao
crescimento econdmico, evitando a criagao de barreiras ao comércio nacional e

internacional de substancias quimicas.

Destacamos, ainda, que o tema foi amplamente debatido por
um Grupo de Trabalho (GT) criado no ambito da Comissdo Nacional da
Seguranga Quimica (CONASQ), em 2013, com o objetivo de indicar os
caminhos legislativos adequados sobre o controle e uso industrial de

substancias quimicas.

Durante a vigéncia do GT, foram analisados modelos e

experiéncias de outros paises na gestao e controle de substancias quimicas, a
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fim de identificar as melhores praticas internacionais possiveis de serem
adaptadas a realidade brasileira. O resultado dos trabalhos foi aprovado pela
CONASQ e colocado em consulta publica. Apds analise de inumeros érgéos
como Ministério do Meio Ambiente, IBAMA, entidades e empresas, o GT se
debrugcou nas diversas contribuigbes recebidas, compilando importantes
sugestdes para o modelo de regulacdo de substancias quimicas brasileiros,

acatados no projeto inicial.

A discussao realizada desta matéria nas Comissdes de Meio
Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel e de Seguridade Social e Familia,
que antecederam nossa Comissdo de Desenvolvimento Econémico, Industria,
Comércio e Servigos, deve ser ressaltada, por trazerem relevantes

contribuicdes e aprimorarem o Projeto ora em analise.

Diante do exposto, votamos pela aprovag¢ao do Projeto de Lei
n° 6.120, de 2019, do ilustre Deputado Flavio Nogueira, na forma do
Substitutivo adotado pela Comissdo de Meio Ambiente e Desenvolvimento
Sustentavel, com a Subemenda aprovada pela Comissao de Seguridade Social

e Familia.

E o nosso Voto, salvo melhor juizo.

Sala da Comissdo, em de de 2022.

Deputado VITOR LIPPI
Relator
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COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA,
COMERCIO E SERVICOS

PAR 1 CDEICS

Apresentacdo: 23/11/2022 15:46:08.093 - CDEIC

PROJETO DE LEI N° 6.120, DE 2019

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdao de Desenvolvimento Economico, Industria,
Comércio e Servigos, em reunido extraordindria realizada hoje, mediante votagao
ocorrida por processo simbolico, concluiu pela aprovagdo do Projeto de Lei n°
6.120/2019, na forma do Substitutivo adotado pela Comissdao de Meio Ambiente ¢
Desenvolvimento Sustentavel, com a Subemenda aprovada pela Comissdao de
Seguridade Social e Familia, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Vitor Lippi.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Sidney Leite - Presidente, Otto Alencar Filho e Josivaldo Jp -
Vice-Presidentes, Bosco Saraiva, Helder Salomao, Laercio Oliveira, Alexis Fonteyne,
Augusto Coutinho, Delegado Pablo, Fabio Reis, Gonzaga Patriota, José Ricardo,
Perpétua Almeida, Robério Monteiro, Sostenes Cavalcante e Vitor Lippi.

Sala da Comissao, em 23 de novembro de 2022.

Deputado SIDNEY LEITE
Presidente

* CD223725841800 =%
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 6.120, DE 2019

Cria o Inventario Nacional de
Substancias Quimicas com o objetivo de
consolidar uma base de informacao sobre as
substancias quimicas  produzidas ou
importadas no territorio brasileiro e da outras
providéncias.

Autor: Deputado FLAVIO NOGUEIRA
Relator: Deputado LUCAS REDECKER

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe cria o “Inventario Nacional de
Substancias Quimicas”. De acordo com o texto, os fabricantes, os exportadores
e os importadores de substancias quimicas deverao registrar nessa base de
dados as substidncias quimicas individualizadas ou utilizadas como
ingredientes de mistura, que atingirem separadamente quantidade igual ou
superior a 1 (uma) tonelada de produg¢ao ou importagao ao ano, considerada a

média dos ultimos 3 (trés) anos.

O projeto elenca as informag¢des que deverdo ser incluidas no
inventario, define acesso publico a ele e traz critérios para priorizagao do
registro das substancias quimicas. Além disso, estabelece as substancias em
que a norma nao é aplicavel. A responsabilidade pelas substancias quimicas

sera de fabricantes e importadores, sujeitos a sangdes em caso de infragdes.

Esta prevista a criacao, pelo Poder Publico, de um “Comité de
Avaliacao de Substancias Quimicas” para avaliar ou examinar as substancias

quanto ao risco que oferecem.
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Na sua justificacao a iniciativa, o autor destaca a importancia
das substancias quimicas para a vida e a economia, mas também relata os
perigos que elas representam para a saude humana e o meio ambiente,
quando nao devidamente administradas. O autor também ressaltou que a
proposi¢cao contribuiria para reduzir o numero de O6bitos e enfermidades
causados por produtos quimicos perigosos, pela contaminagao e para melhorar

a capacitagao do setor de saude na abordagem das intoxicagdes.

A matéria foi despachada para a apreciagdo conclusiva das
Comissdes de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel — CMADS, de
Seguridade Social e Familia — CSSF e de Desenvolvimento Econdmico,
Industria, Comércio e Servicos — CDEICS, para a analise de mérito, e da
Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania — CCJC para analise

quanto a constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa.

Na CMADS a proposta foi aprovada na forma de substitutivo

apresentado pelo Relator na sessao de 17/12/2021.
Em 20/12/2021, a matéria foi recebida pela CSSF.

Em 09/03/2022, foi apresentado o Requerimento de Urgéncia
n°® 230/2022 ao Projeto.

Na CSSF, tive a honra de ser designado Relator da matéria,
em 23/05/2022, e, em 24/06/2022, apresentei Parecer do Relator n°® 1 CSSF,
pela aprovacdo, na forma do Substitutivo adotado pela CMADS, com
Subemenda. Em 06/07/2022, foi aprovado esse Parecer e apresentado o

Parecer de Comissao n® 1 CSSF.

Em 07/07/2022, a matéria foi recebida pela CDEICS. Em
13/07/2022, o Deputado Vitor Lippi (PSDB/SP) foi designado Relator e
apresentou, em 10/11/2022, Parecer do Relator n°1 CDEICS, pela aprovacéo,
na forma do Substitutivo adotado pela CMADS com a Subemenda aprovada
pela CSSF. Em 23/11/2022, foi aprovado esse Parecer e apresentado parecer
de Comisséo n° 1 CDEICS.

Em 25/11/2022, a matéria foi recebida pela CCJC. Em

30/11/2022, tive a honra de novamente ser designado relator da proposta,
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agora na presente Comissdo. Foi aberto prazo para emendamento em

01/12/2022, ao término do qual nao foram apresentadas Emendas.

E o nosso Relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

A matéria € da competéncia da Unido, cabe ao Congresso
Nacional sobre ela manifestar-se em lei e inexiste reserva de iniciativa. Nada
vejo no texto do projeto que merega critica negativa no que toca a

constitucionalidade ou a juridicidade.
Quanto a juridicidade, nada a objetar.

Bem escrito, o projeto atende ao previsto na legislagao

complementar sobre redagédo de normas legais e ndo merece reparos.

Nada ha a opor ao sugerido no Substitutivo adotado pela
CMADS e na Subemenda aprovada pela CSSF.

Ante o exposto, VOTO pela constitucionalidade, juridicidade,
boa técnica legislativa do PL 6.120/2019, do substitutivo apresentado na
Comissdes de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel e da subemenda

apresentada na Comissao de Seguridade Social e Familia.

Sala da Comissao, em 13 de dezembro de 2022.

Deputado LUCAS REDECKER
Relator
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTIGCA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 6.120, DE 2019

Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Constituicao e Justica e de Cidadania, em reuniao
extraordinaria realizada hoje, mediante votagdo ocorrida por processo simbodlico,
concluiu pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa do Projeto de Lei n°
6.120/2019, do Substitutivo da Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimento
Sustentavel e da Subemenda da Comissao de Seguridade Social e Familia, nos termos
do Parecer do Relator, Deputado Lucas Redecker.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Rui Falcao - Presidente, Afonso Motta, Alencar Santana, Alex
Manente, Alfredo Gaspar, André Janones, Arthur Oliveira Maia, Atila Lira, Bacelar,
Capitao Augusto, Carlos Jordy, Caroline de Toni, Cobalchini, Coronel Fernanda,
Covatti Filho, Dani Cunha, Delegada Katarina, Delegado Eder Mauro, Delegado
Marcelo Freitas, Delegado Ramagem, Deltan Dallagnol, Dr. Victor Linhalis, Duarte,
Fausto Santos Jr., Felipe Francischini, Flavio Nogueira, Gerlen Diniz, Gervasio Maia,
Helder Salomao, Joao Ledo, Jorge Goetten, José Guimaraes, Jos¢ Nelto, Juarez Costa,
Julia Zanatta, Marcelo Crivella, Maria Arraes, Mendoncga Filho, Murilo Galdino, Patrus
Ananias, Pr. Marco Feliciano, Roberto Duarte, Robinson Faria, Rosangela Moro,
Rosangela Reis, Tarcisio Motta, Waldemar Oliveira, Yury do Pareddo, Z¢ Haroldo
Cathedral, Alberto Fraga, Aluisio Mendes, Antonio Carlos Rodrigues, Aureo Ribeiro,
Cabo Gilberto Silva, Charles Fernandes, Chris Tonietto, Coronel Meira, Diego Garcia,
Eduardo Bismarck, Fausto Pinato, Gilson Marques, Gleisi Hoffmann, José Medeiros,
Kim Kataguiri, Laura Carneiro, Lucas Redecker, Luiz Gastdao, Marcelo Moraes, Marcos
Pollon, Mauricio Marcon, Nicoletti, Olival Marques, Pastor Eurico, Pedro Aihara, Pedro
Campos, Rubens Otoni, Tido Medeiros ¢ Yandra Moura.

Sala da Comissao, em 9 de maio de 2023.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Rui Falcdo
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Deputado RUI FALCAO
Presidente
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