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COMUNICACAO DA COMISSAO

Critérios e principios orientadores sobre o conceito de utilizacio essencial na legislacio da UE
relativa aos produtos quimicos

(C/2024/2894)

1.  INTRODUCAO

O Pacto Ecolégico Europeu (') anunciou o compromisso da Comissdo de combater as alteragdes climdticas, bem como a
polui¢do e a perda de biodiversidade, que sdo tarefas decisivas desta geracdo. A maioria dos bens e tecnologias necessarios
para a transi¢do ecoldgica depende de produtos quimicos para uma vasta gama de fungdes. Os produtos quimicos estio no
cerne das principais cadeias de valor da Europa, nomeadamente os produtos de consumo, a eletrénica, os transportes,
incluindo as baterias para veiculos elétricos, os materiais de construcio e nio so.

Ao mesmo tempo, a Europa tem assistido a vérios exemplos em que produtos quimicos amplamente utilizados causaram
danos significativos a satide e ao ambiente. A utilizagdo generalizada desses produtos quimicos, especialmente na aplicagdo
industrial, mostra os complexos dilemas que enfrentamos durante a transi¢do ecoldgica e digital. Os produtos quimicos
mais nocivos podem ser substincias tecnicamente tteis e versateis, algumas das quais desempenham fung¢des importantes
em tecnologias verdes, mas sdo também altamente problemdticas para a satide e a seguranga e encontram-se nos seres
humanos e em muitos compartimentos ambientais, em toda a UE e em todo o mundo, a niveis que continuardo a
aumentar se ndo forem corrigidos. Esses dilemas pdem em evidéncia o conceito de «utilizagdo essencial» anunciado na
Estratégia para a Sustentabilidade dos Produtos Quimicos (3), a fim de ajudar a alcancar os objetivos da ambicdo de
poluicdo zero por um ambiente livre de substincias toxicas anunciada no Pacto Ecolégico Europeu (%).

Para reforcar a resiliéncia da inddstria quimica da UE e permitir-lhe desempenhar o seu papel na transicdo ecoldgica, a
industria necessita de clareza e previsibilidade, tendo em conta todas estas dimensdes da transigdo, a fim de dar prioridade
aos investimentos na inovagdo. O objetivo da presente comunica¢do é desenvolver o conceito e os critérios pertinentes e
orientar a sua eventual utilizacdo, incluindo na futura legislagio em matéria de produtos quimicos (¥). Até a data, nenhuma
legislagdo da UE contém uma defini¢do das utilizagdes essenciais das substancias.

Para fundamentar a elaborac¢io da presente comunicagio, foi realizada, na primavera de 2022, uma consulta exaustiva a um
vasto leque de partes interessadas das autoridades dos Estados-Membros, da indtistria, das ONG e do meio académico, sob a
forma de um semindrio com as partes interessadas, inquéritos e entrevistas especificas (°).

1.1  Objetivo do conceito de utilizagio essencial

Os produtos quimicos perigosos podem ter efeitos graves e prejudicar significativamente a satide humana e o ambiente. A
fim de evitar e prevenir esses danos, mas também os custos para a sociedade resultantes de doengas e da descontaminacio
ambiental, impulsionar a inovagio para os ciclos de materiais ndo tdxicos e alcangar uma economia circular limpa, a
Comissdo anunciou, na Estratégia para a Sustentabilidade dos Produtos Quimicos, que as substincias mais nocivas ()
devem ser progressivamente eliminadas em utilizagdes ndo essenciais, em especial em produtos de consumo, e reduzidas
ao minimo e substituidas, tanto quanto possivel, em todas as utilizacdes. Determinadas utilizacdes dessas substancias
podem ser essenciais para a sociedade — por exemplo, para a atenuagdo das alteracdes climdticas, a transicdo digital, a
protegdo da satde, a seguranga e a defesa — e, por conseguinte, necessdrias para a consecucdo dos principais objetivos
estratégicos da UE, como o Pacto Ecoldgico Europeu e a transicdo digital. A Estratégia para a Sustentabilidade dos Produtos
Quimicos comprometeu-se especificamente a:

) COM(2019) 640 final.
%) COM(2020) 667 final.
) COM(2021) 400.
) A comunicacdo ndo prejudica o direito de iniciativa da Comissdo aquando da apresentagdo de novas propostas legislativas. Ndo tem
por objeto ou efeito interpretar qualquer ato juridico atualmente em vigor.
() Comissdo Europeia, Direcdo-Geral do Ambiente, Bougas, K., Flexman, K., Keyte, L. et al., Supporting the Commission in developing an
essential use concept: final report, Servigo das Publicagdes da Unido Europeia, 2023, https://data.europa.cu/doi/10.2875/636347.
(®) Ver defini¢do no ponto 2.2.
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«[...] [d]efinir critérios para utilizagdes essenciais a fim de garantir que os produtos quimicos mais nocivos sé sdo autorizados se a sua
utilizagdo for necessdria para a satide ou para a seguranca ou for essencial para o funcionamento da sociedade, e se ndo existirem
alternativas aceitdveis do ponto de vista do ambiente e da satide. Estes critérios tém por objetivo orientar a definigdo de utilizagdes
essenciais em toda a legislagio pertinente da UE, tanto no caso avaliagdes de risco genéricas como especificas»

O objetivo geral do conceito de utilizacio essencial é facilitar a tomada de decisdes e aumentar a eficiéncia
regulamentar, a fim de alcangar uma rdpida eliminagdo progressiva das substincias mais nocivas em utilizacGes
ndo essenciais, permitindo simultaneamente utilizacdes ainda essenciais para a sociedade e a disponibilidade
continua de produtos que satisfacam as necessidades de saiide humana e animal. No caso de utilizacdes essenciais
para a sociedade, o conceito pode dar as empresas a certeza de que as substincias visadas a partida para eliminacio
progressiva podem continuar a ser utilizadas para satisfazer as necessidades da sociedade, até estarem disponiveis
alternativas. O conceito é um instrumento que ajuda a determinar quando se justifica a utilizagio de uma substincia
mais nociva do ponto de vista societal. Para além da legislacdo que estabelece as regras de acesso ao mercado da UE,
este conceito pode também ser um instrumento para proporcionar incentivos ao abrigo de regimes voluntdrios, como o
financiamento sustentavel e, eventualmente, outras iniciativas destinadas a promover e recompensar a transi¢do para
produtos e préticas seguros e sustentdveis.

A aplicacdo do conceito de utilizacdo essencial deve incentivar as empresas a serem proativas na eliminagdo progressiva das
substancias mais nocivas e a centrarem a investigagio e a inovag¢do em alternativas seguras e sustentaveis ('), promovendo a
industria da UE como pioneira a nivel mundial, apoiada no grande mercado interno da UE, com uma elevada procura de
produtos mais seguros e isentos de substancias toxicas por parte dos consumidores. O conceito de utilizagdo essencial
pode ser aplicado da mesma forma aos produtos fabricados na UE e aos produtos importados e, por conseguinte, manter
condicdes de concorréncia equitativas para as empresas da UE.

O conceito de utilizagdo essencial s6 produz efeitos juridicos quando introduzido em legislacio especifica. Antes de o
incorporar num determinado ato legislativo, hd que ponderar cuidadosamente a viabilidade da aplicagdo do conceito,
nomeadamente o critério das «alternativas aceitdveis», tendo igualmente em conta os objetivos, as necessidades e os aspetos
tnicos da legislacdo setorial aplicdvel. Por exemplo, no caso dos medicamentos para uso humano ou veterinario, dos
dispositivos médicos e dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro, deve ser dada a devida prioridade a autonomia
estratégica da Unido e a disponibilidade de substancias utilizadas no fabrico de produtos para aplica¢des sanitdrias.

O conceito de utilizagdo essencial destina-se a apoiar as indistrias na UE enquanto instrumento valioso que facilita isen¢des
para utilizagdes que satisfazem claramente as necessidades da sociedade, o que, por sua vez, pode contribuir para a
promocio de um ambiente propicio a atividades de fabrico de bens limpas e sustentdveis na UE.

1.2 Contexto politico

Em 2019, o Conselho adotou as conclusdes «Rumo a uma Estratégia Politica Sustentdvel da Unido para as Substancias
Quimicas», nas quais insta a Comissdo a elaborar um plano de agio para eliminar todas as utilizacdes ndo essenciais das
PFAS (¥ (). Em 2021, o Conselho adotou as conclusdes «Estratégia da Unido para produtos quimicos sustentdveis:
passemos a a¢do» (*), em que salienta que o conceito de «utilizagdes essenciais» ¢ um elemento fundamental na execu¢do
da Estratégia para a Sustentabilidade dos Produtos Quimicos, que serd objeto de aten¢do prioritdria, a fim de o tornar
operacional sem demora injustificada.

Em 2020, o Parlamento Europeu adotou uma resolugdo sobre a Estratégia para os produtos quimicos num contexto de
sustentabilidade ('), na qual, nomeadamente, insta a Comissdo a definir o conceito de «utiliza¢des essenciais» de produtos
quimicos perigosos e os respetivos critérios, de modo a garantir uma abordagem harmonizada das medidas
regulamentares aplicdveis a utiliza¢des ndo essenciais.

() Recomendacio da Comissdo, de 8 de dezembro de 2022, que estabelece um quadro europeu de avaliacio para produtos quimicos e
materiais «seguros e sustentdveis desde a concegdo» [C(2022) 8854 final].

() Substancias polifluoroalquiladas e perfluoroalquiladas.

() Conclusdes do Conselho, de 26 de junho de 2019, «Rumo a uma Estratégia Politica Sustentdvel da Unido para as Substancias
Quimicas» (https:/fwww.consilium.europa.eu/pt/press/press-releases/2019/06/26 [council-conclusions-on-chemicals).

(") Conclusdes do Conselho, de 15 de margo de 2021, sobre a «Estratégia da Unido para produtos quimicos sustentdveis: passemos a acio»
(https:/[www.consilium.europa.eu/pt/press/press-releases/2021/03/15 |council-approves-conclusions-on-the-eu-chemicals-strategy-
-for-sustainability/).

(") Resolugdo do Parlamento Europeu, de 10 de julho de 2020, sobre a Estratégia para os produtos quimicos num contexto de
sustentabilidade (https://www.europarl.europa.cu/doceo/document/TA-9-2020-0201_PT.html).
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O Protocolo de Montreal ('), um acordo multilateral no dominio do ambiente, introduziu um conceito de utilizacio
essencial jd em 1992 e eliminou com éxito os produtos quimicos que empobrecem a camada de ozono da Terra, exceto
para determinadas utilizacdes essenciais. A introdu¢do de um conceito de utilizacdo essencial como instrumento de gestdo
dos riscos dos produtos quimicos para uma gama mais vasta desses produtos, em especial as PFAS, tem sido cada vez mais
debatida nos circulos académico e politico () e varias publicacdes cientificas analisam a forma como um conceito de
utilizagdo essencial poderia ser vidvel para a gestdo dos riscos () (**).

2. CONCEITO DE UTILIZACAO ESSENCIAL

A presente seccdo define os critérios de utilizagdo essencial, estabelece os principios do conceito de utilizagdo essencial e os
principais termos do conceito.

2.1  Critérios de utilizagdo essencial

A utilizagdo de uma substincia mais nociva é essencial para a sociedade (*%) se estiverem cumpridos os dois critérios
seguintes:

1) autilizagdo é necessdria para a satide ou para a seguranga ou € essencial para o funcionamento da sociedade

€

2) ndo existem alternativas aceitdveis.

A presente comunicacdo visa clarificar esses critérios, bem como a forma de os tornar aplicdveis em toda a legislagdo. O
objetivo é comunicar em termos simples a natureza cumulativa destes critérios, dando simultaneamente flexibilidade para
ter em conta as especificidades de cada ato legislativo (por exemplo, no que diz respeito a nogdo de alternativas) em que o
conceito pode ser aplicado.

O Protocolo de Montreal relativo as substincias que empobrecem a camada de ozono, um tratado internacional no qual a
UE ¢ parte, foi pioneiro neste conceito, definindo o segundo critério do seguinte modo: «ndo estiverem disponiveis
alternativas ou substitutos técnica ou economicamente vidveis que sejam aceitdveis do ponto de vista do ambiente e da
satde».

Tal como demonstrado em alguns exemplos no anexo da presente comunicagio, os termos utilizados para qualificar as
alternativas no direito da UE s3o variados. Na maioria dos atos legislativos da UE, uma avaliacdo da viabilidade técnica efou
econémica faz parte da avaliacdo de alternativas: por exemplo, no REACH, nio basta indicar a existéncia de uma alternativa
em abstrato, em condi¢des laboratoriais ou em condi¢des excecionais. O anexo apresenta alguns destes exemplos. A
Comissdo ndo tenciona alterar as referéncias existentes a uma avaliagio da viabilidade técnica efou econbémica se propuser
introduzir o conceito de utilizagdo essencial em qualquer desses dominios legislativos. Ao considerar introduzir o conceito
de utilizagdo essencial em quaisquer outros dominios, a Comissdo ponderard a adequacdo dessas referéncias ao contexto
legislativo. As secgdes seguintes explicam mais pormenorizadamente e especificam os critérios de utilizagdo essencial.

2.2 Termos subjacentes ao conceito de utilizacio essencial

O quadro 1 explica os principais termos do conceito de utilizagio essencial de forma ndo exaustiva, a fim de fornecer
orienta¢des para a sua aplicagdo na legislacdo pertinente da UE, conforme adequado.

(") Protocolo de Montreal relativo as Substancias que Deterioram a Camada de Ozono | Secretariado do Ozono (unep.org)

(") «Madrid Statement on Poly-and Perfluoroalkyl Substances (PFAS)» (https://ehp.niehs.nih.gov/doi/10.1289/ehp.1509934).

(" Ver, entre outros, Cousins, lan T. et al., <The concept of essential use for determining when uses of PFASs can be phased out»,
Environmental Science: Processes & Impacts, vol. 21, n.° 11, 2019, p. 1803-1815 (https://doi.org/10.1039/CIEM00163H)

() Cousins, lan T. et al., «Finding essentiality feasible: common questions and misinterpretations concerning the “essential-use” concept»,
Environmental Science: Processes & Impacts, vol. 23, n.° 8, 2021, p. 1079-1087 (https://doi.org/10.1039/D1EM00180A)

("%) Estratégia para a Sustentabilidade dos Produtos Quimicos: rumo a um ambiente sem substancias téxicas [COM(2020) 667 final].
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Quadro 1. Termos relativos ao conceito de utilizagdo essencial

Substancias mais nocivas Uma substincia mais nociva apresenta uma ou mais das seguintes caracteristicas de perigo-

sidade () (*%) (**):

— Carcinogenicidade, Cat. 1A e 1B;

— Mutagenicidade em células germinativas, Cat. 1A e 1B;

— Toxicidade reprodutiva/sobre o desenvolvimento, Cat. 1A e 1B;
— Desregulagio enddcrina, Cat. 1 (satide humana);

— Desregulagdo enddcrina, Cat. 1 (ambiente);

— Sensibilizagdo respiratdria, Cat. 1;

— Toxicidade para érgdos-alvo especificos — exposicdo repetida (STOT-RE), Cat. 1,
incluindo imunotoxicidade e neurotoxicidade;

— Persistente, bioacumuldvel e toxicajmuito persistente e muito bioacumuldvel (PBT/
[mPmB);

— Persistente, movel e toxica/muito persistente e muito mével (PMT/mPmM) (*);

— Perigosa para a camada de ozono, Cat. 1 (*).

Necessdria para a satde ou A utilizacdo de uma substincia mais nociva é necessdria para a satide ou para a seguranga se
para a seguranca a utilizacdo e a funcio técnica da substincia nessa utilizagdo forem necessdrias para:

— Prevenir, monitorizar ou tratar doengas e problemas de satide semelhantes;
— Manter condicdes basicas para a vida e a satide humana ou animal;

—  Gerir crises e emergéncias sanitdrias;

— Garantir a seguranca pessoal;

— Garantir a seguranca publica.

Estes elementos encontram-se descritos no quadro 2, que consta do ponto IILb do anexo.

Essencial para o funciona- A utilizagdo de uma substancia mais nociva € essencial para o funcionamento da sociedade
mento da sociedade se a utilizacdo e a fungdo técnica da substincia nessa utilizagio forem essenciais para:

— Fornecer recursos ou servios que devem permanecer ao servico da sociedade para que
esta funcione (por exemplo, assegurar o aprovisionamento de energia e de matérias-

-primas criticas ou a resiliéncia as perturbag¢des do aprovisionamento);

—  Gerir os riscos sociais e os impactos das crises e catastrofes naturais;

(") Recomendagdo da Comissdo, de 8 de dezembro de 2022, que estabelece um quadro europeu de avaliagdo para produtos quimicos e
materiais «seguros e sustentdveis desde a concegdo» [C(2022) 8854 final].

(**) Anexo I do Regulamento (CE) n.° 12722008 relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substincias e misturas.

(™) Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas [COM(2022) 748 final].

(*) A inclusdo de todas as substincias PMT ¢ mPmM no subgrupo das substincias mais nocivas serd objeto de uma avaliagdo mais
aprofundada.

(*) O conceito de utilizagdo essencial jd é relevante para as substincias perigosas para a camada de ozono, em conformidade com o
Protocolo de Montreal.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/2894/oj



JO C de 26.4.2024

PT

— Proteger e restaurar o ambiente natural;
— Produzir investigagdo e desenvolvimento cientificos;

— Proteger o patriménio cultural.
Estes elementos encontram-se descritos no quadro 3, que consta do ponto IILb do anexo.

Alternativas aceitdveis As alternativas aceitdveis sdo substancias, materiais, tecnologias, processos ou produtos que,
do ponto de vista da sociedade:

(i) sdo capazes de assegurar a funcdo e o nivel de desempenho suficiente do servigo
esperado que a sociedade pode aceitar; E
(ii) sdo mais seguras (os seus riscos quimicos globais para a saiide humana ou animal e

para o ambiente ao longo de todo o ciclo de vida sdo inferiores em comparagio com
a substancia mais nociva).

A aceitabilidade das alternativas assume uma perspetiva societal. A nogdo de «alternativa
aceitavel» é normalmente definida com requisitos especificos em cada ato legislativo e, para
a maioria desses atos, inclui também uma avaliacdo da viabilidade técnica e/ou econdmica.
Estas defini¢Oes existentes (por exemplo, viabilidade técnica e/ou econdmica) devem ser
tidas em conta se e aquando da aplicagdo do conceito de utilizacdo essencial nesses domi-
nios.

Utilizagdo de uma substancia  Qualquer transformacio, formulagdo, consumo, armazenagem, conservagio, tratamento,
enchimento de recipientes, transferéncia entre recipientes, mistura, producio de um artigo
ou qualquer outro tipo de uso.

Fungio técnica de uma sub- O papel que a substancia desempenha quando ¢ utilizada, ou seja, o que faz num processo,
stancia (durante a utilizagdo)  mistura ou artigo. As fung¢des técnicas sdo, por exemplo, solvente de extragdo, desengordu-
rante, inibidor da corrosio, etc.

Produto final Um produto (substéncia estreme, mistura, artigo ou produto complexo) utilizado pelos con-
sumidores ou utilizadores industriais ou profissionais. Uma substancia mais nociva pode ser
utilizada para produzir o produto final (embora ndo esteja presente no préprio produto
final) efou pode ser contida no produto final.

Servico A(s) finalidade(s) que o produto final cumpre para o seu utilizador ou recetor (uma atividade
ou funcdo, e ndo um objeto fisico).

2.3 Principios do conceito de utilizacio essencial

Os principios fundamentais do conceito de utilizacdo essencial sdo os seguintes:

— O objetivo do conceito é aumentar a protecdo da satide e do ambiente, acelerando a eliminacio progressiva das
utilizacdes da substincia mais nociva que ndo sdo essenciais e, nos casos em que o sejam, dar tempo para a
sua substituicio.

— O conceito visa determinar se é essencial para a sociedade utilizar uma substincia mais nociva com uma
determinada funcio técnica, estando essa substincia presente num produto final ou utilizada para produzir esse
produto ou prestar um servico. Em todos os casos, serd necessirio ter em conta o contexto da utilizagio
proporcionada pelo produto final e o servico ou finalidade que este satisfaz para a sociedade e os utilizadores (por
exemplo, consumidores). A utilizacio de uma substancia pode ser essencial para o funcionamento da sociedade ou
necessdria para a saide ou para a seguranca num contexto, mas ndo noutro (por exemplo, a necessidade de utilizar a
substincia que assegura uma determinada funcio técnica numa ldmpada para cirurgia num hospital pode ser diferente
da necessidade de a utilizar para uma lampada em casa ou numa loja).

— O conceito ndo se destina a determinar se uma determinada substincia, produto, grupo de produtos ou
servigo &, por si s6, essencial para a sociedade, nem se um consumidor individual ou uma empresa considera
a sua utilizacio essencial.
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—  E necessdria uma avaliacdo da utilizacdo e do contexto dessa utilizacio. As utilizacdes especificas de uma substancia
mais nociva em qualquer setor podem cumprir ou ndo o primeiro critério (por exemplo, utilizagdo de uma substancia
num motor de avido que desempenha uma fungio técnica necessiria para a seguranca ou num assento de avido ou
numa alcatifa com uma fungio técnica puramente decorativa).

— Para que uma utilizacdo seja considerada essencial, ambos os critérios do ponto 2.1 devem ser cumpridos. Para
simplificar e aumentar a eficiéncia da avaliagdo, caso se justifique, as utilizacdes em avaliagio podem, por vezes,
abranger categorias de produtos mais vastas e a avaliagdo dos critérios pode ser feita de forma estruturada (um por
um).

— Para utilizacdes comprovadamente essenciais, devem normalmente ser estabelecidas condi¢des para minimizar as
emissdes e a exposicdo dos seres humanos e do ambiente, em especial para evitar ou minimizar a exposigio de
grupos vulnerdveis, como as criangas, as gravidas e as pessoas idosas, que sdo mais sensiveis a exposi¢do a produtos
quimicos nocivos.

— O cardter essencial de uma utilizagio ndo é estdtico, evoluindo ao longo do tempo, em funcdo de novas
informagdes sobre perigos, novos desafios e necessidades sociais e novas alternativas inovadoras. Em equilibrio entre
horizontes de investimento razodveis, incentivos para inovar em alternativas mais seguras com perspetivas de
posterior penetracio no mercado e o objetivo geral de minimizar a utilizagdo das substincias mais nocivas,
nomeadamente nos produtos de consumo, ¢ 1til, na maioria dos casos, fixar um prazo e rever as licengas de utilizagdo
essencial no momento adequado.

— A fim de ter em conta esta natureza evolutiva das utiliza¢des essenciais, poderdo ser necessdrios planos de
substitui¢io com compromissos, calenddrios e medidas previstas em prol da transi¢io para alternativas no
tocante a utiliza¢des de substincias consideradas essenciais, podendo também ser considerada a possibilidade de
inclusdo nos programas de investigacdo e inovacio.

3, CONCLUSOES

A presente comunicagdo visa orientar as consideragdes sobre a introducio do conceito de utilizacdo essencial na legislagio
da UE relativa aos produtos quimicos. Ao introduzir o conceito, poderd ser necessario ter em conta as especificidades de
cada instrumento legislativo. Os procedimentos, intervenientes e organismos envolvidos na avaliagio e na tomada de
decisdes sobre utilizagdes essenciais devem ser definidos nesses atos legislativos.

Ao proporcionar clareza a Comissdo, as outras institui¢des da UE que participam na adogdo de legislagdo, bem como aos
seus destinatdrios, este conjunto de principios visa proporcionar um quadro comum que possa melhorar a previsibilidade
e a coeréncia, bem como permitir a inddstria da UE concretizar rapidamente a transi¢do para a polui¢io zero e um
ambiente sem substincias toxicas, enquanto partes importantes da agenda politica mais vasta da UE, nomeadamente a
transi¢do do Pacto Ecoldgico.
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Anexo

L SINTESE DO CONCEITO DE UTILIZACAO ESSENCIAL NO PROTOCOLO DE MONTREAL

O Protocolo de Montreal é um acordo mundial que entrou em vigor em 1989 para eliminar progressivamente a utilizagdo
de produtos quimicos que empobrecem a camada de ozono da Terra. Este tratado internacional conduziu a uma eliminagio
progressiva bem-sucedida das utilizagdes que emitem maiores quantidades de substancias que empobrecem a camada de
ozono, com excegdo de certas utilizagdes essenciais. Reconheceu-se que, para uma pequena fragdo de utilizagdes, a
eliminagdo progressiva necessitard de mais tempo e, por conseguinte, deve ser tratada separadamente do calenddrio
acordado para a eliminagdo progressiva. Por isso, em 1992, as partes no Protocolo de Montreal decidiram (') que a
utilizacdo de uma substéncia s6 deve ser considerada «essencial» se:

a) For necessdria para a satide ou para a seguranga ou essencial para o funcionamento da sociedade (incluindo os aspetos
culturais e intelectuais); e

b) Nio estiverem disponiveis alternativas ou substitutos técnica ou economicamente vidveis que sejam aceitdveis do
ponto de vista do ambiente e da sadde.

Além disso, as partes decidiram que a produgdo e o consumo, caso existam, s6 devem ser permitidos se tiverem sido
tomadas todas as medidas economicamente vidveis para minimizar a utiliza¢do essencial e quaisquer emissdes associadas
da substancia e ainda que a substincia nio estd disponivel em quantidade e qualidade suficientes a partir das existéncias de
substincias acumuladas ou recicladas.

As utilizagBes essenciais ao abrigo do Protocolo de Montreal incluiram substincias em medicamentos, principalmente
inaladores para a asma, utilizacdes laboratoriais e analiticas, utilizagdes como agentes de transformagdo, no combate a
incéndios e como solventes em aplicagdes aeroespaciais. Foram utilizados diferentes métodos e condi¢des para minimizar
essas utilizacdes essenciais. No entanto, os critérios de utilizagdo essencial do Protocolo de Montreal ndo sdo definidos
mais pormenorizadamente no Protocolo nem em quaisquer orientagdes.

O Protocolo de Montreal é frequentemente visto como um dos acordos multilaterais no dominio do ambiente mais bem-
-sucedidos. No entanto, é importante observar que abrange um niimero relativamente reduzido de produtos quimicos e é
aplicavel a escala mundial. Apesar disso, os critérios de utilizagdo essencial do Protocolo de Montreal ndo sio
suficientemente genéricos para serem exequiveis em toda a legislagdo pertinente da UE relativa aos produtos quimicos.

. QUALE A UTILIZACAO ESPECIFICA A AVALIAR?

A determinacio da utilizagdo especifica de um produto quimico e do seu dmbito de aplicagdo sdo os pontos de partida de
qualquer avaliagio baseada nos seguintes elementos:

— Principais caracteristicas da utilizacio e do processo que a utilizagdo especifica satisfaz (por exemplo, qual é a
utilizagdo e como € utilizada e por quem);

— Funcdo técnica proporcionada pela substancia na utilizagio — o papel que a substincia desempenha quando é
utilizada pura, numa mistura, num artigo ou num processo de fabrico; por exemplo, auxiliar tecnoldgico, solvente de
extragdo, desengordurante, inibidor da corrosdo, plastificante, antioxidante, corante e outros.

O sistema de descritores da ECHA (?) para o registo de substancias ao abrigo do REACH pode servir de base para a
descricdo das fungdes técnicas, mas a descri¢do da utilizacdo pode ter de ser complementada por informagdes mais
pormenorizadas, em especial sobre as caracteristicas e propriedades técnicas proporcionadas pela substincia utilizada
(por exemplo, agente de limpeza, com propriedades para reduzir a tensdo superficial dos liquidos).

— Contexto da utilizacdo, em especial:
— produto(s) final(ais) ou servico(s) resultante(s) da utilizagdo da substincia;

— necessidade da substincia na utilizagio (por exemplo, se o produto ou processo final pode prestar o seu servigo
ao utilizador sem a substancia);

(") Decisdo 1V[25 das partes no Protocolo de Montreal: https://ozone.unep.org/treaties/montreal-protocol/meetings/fourth-meeting-
-parties/decisions/decision-iv2 5-essential-uses.

() Apéndice R.12.4 das Orientagdes sobre requisitos de informagio e avaliagdo da seguranga quimica, capitulo R.12: utilizar a descri¢do
da versdo 3.0 de dezembro de 2015.
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— necessidade da funcio técnica do produto final e a forma como este é influenciado pela funcio técnica de uma
substancia utilizada para produzir esse produto ao determinar se essa utilizacdo da substincia é necessdria para a
satide ou para a seguranga, ou se ¢ essencial para o funcionamento da sociedade (por exemplo, se existem
produtos diferentes no mercado que podem prestar 0 mesmo servico sem a substincia ou sem a fungdo técnica
proporcionada pela substancia);

— conjunto de caracteristicas (por exemplo, condi¢des, requisitos, desempenho técnico) para a utilizagio efou o
produto final, a fim de enquadrar a avaliacio de alternativas e a substituicio por uma alternativa (por
exemplo, um conjunto de requisitos que permite executar o servico e a funcio proporcionados pela utilizacio da
substancia ao nivel necessario e aceitdvel para a sociedade). O dmbito da utilizagdo deve ser definido de forma
suficientemente restrita para que se possa demonstrar a falta de alternativas;

— pormenores sobre a forma como se utiliza a substincia e sobre as virias atividades/tarefas envolvidas na
utilizagdo, incluindo cendrios de exposi¢do e as correspondentes medidas de gestdo dos riscos e condigdes
operacionais (do ponto de vista da satide humana e do ambiente).

Uma vez definido o &mbito da utilizacdo especifica, esta deve ser refletida numa descrigdo de utilizacio com um nivel de
pormenor suficiente para determinar se os critérios de utilizagdo essencial estdo cumpridos. Recomenda-se que a descri¢io
da utilizagdo contenha os seguintes elementos:

— descricdo da utilizagdo em relagdo ao produto ou servigo final resultante da utilizacdo;

— descricdo da utilizagdo em relacdo a sua necessidade para a satide ou para a seguranga ou a sua importancia essencial
para o funcionamento da sociedade (por exemplo, a fungio técnica e a sua necessidade para o produto final, incluindo
o contexto da utilizagdo);

— descrigdo da utilizagdo em relagdo a uma andlise de alternativas (por exemplo, caracteristicas para a utilizagdo e para o
produto ou produtos finais, enquadrando a andlise de alternativas);

— descrigdo da utilizagdo em relagdo aos cendrios de exposigdo (por exemplo, determinadas partes da utilizagdo realizada
num sistema fechado), complementada pelas medidas correspondentes para minimizar a utilizacdo, a exposi¢do e as
emissdes dai resultantes.

. AVALIAR SE UMA UTILIZACAO E ESSENCIAL PARA A SOCIEDADE

A presente sec¢do fornece orientacdes sobre a forma de realizar a avaliagio em funcio dos critérios de utilizagdo essencial.
Quando o conceito ¢ introduzido num ato legislativo especifico, os procedimentos, intervenientes e organismos envolvidos
na avaliagdo e na tomada de decisdes sobre utiliza¢des essenciais devem ser identificados nessa legislagdo. Embora os dois
critérios de utilizacdo essencial estabelecidos no ponto 2.1 devam ser avaliados separadamente, podem ser
interdependentes. A avaliagio da necessidade para a sadde ou para a seguranga ou da importincia essencial para o
funcionamento da sociedade pode influenciar a natureza da avalia¢do de alternativas e vice-versa. O estabelecimento de
condig¢des para uma utilizagdo considerada essencial é descrito no ponto IV.

a. Rejeigdo das utilizacdes ndo essenciais

O carédter cumulativo dos critérios de utilizacio essencial e a sua avaliacdo estruturada (critério a critério) oferecem a
possibilidade, em cada etapa, de rejeitar as utilizagdes que ndo sdo consideradas essenciais, sem necessidade de uma
avaliagdo completa de todos os restantes critérios. Deste modo, é possivel explorar plenamente o potencial de
simplificacdo e eficiéncia deste conceito (ver figura geral infra).

Por uma questio de principio, basta que a utilizagdo ndo cumpra um dos dois critérios cumulativos para concluir que ndo é
essencial. As utilizacdes que ndo cumprem um critério individual podem ser rejeitadas e a avaliacdo mais aprofundada do
critério restante pode ser interrompida, o que pode gerar ganhos de eficiéncia e simplificagdo. Ao mesmo tempo, a
conclusdo de que a utilizagdo ndo é essencial deve ser feita com suficiente confianga. Por exemplo, se o primeiro critério
avaliado for a necessidade para a saiide ou para a seguranca ou a importancia essencial para o funcionamento da sociedade
e se manifestamente este critério ndo for cumprido, ndo é necessario proceder a avaliagdo do critério da falta de alternativas
para concluir que a utilizagdo ndo é essencial. Do mesmo modo, se o primeiro critério avaliado for a falta de alternativas
aceitdveis e se puder facilmente provar que elas existem para essa utilizagio especifica, ndo é necessdrio proceder a
avaliagdo do critério da necessidade para a satide ou para a seguranga ou da importancia essencial para o funcionamento
da sociedade para concluir que a utilizacdo ndo é essencial.
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Pelo contrério, para que uma utilizagdo seja considerada essencial, tem que cumprir ambos os critérios, pelo que concluir

que apenas um critério estd cumprido ndo ¢ suficiente para concluir que a utilizagdo é essencial para a sociedade.

executar a etapa 1.

essencial para o funcionamento da sociedade

Perguntas a considerar(ponto II1.b):

i. A funcio técnica da substincia mais nociva é
necessaria para que o produto final preste o seu
servigo?

ii. A utilizacdo da substancia mais nociva satisfaz,
pelo menos, um dos elementos especificados nos
quadros 2 ou 3 infra, de modo a cumprir o
critério de necessidade para a saide ou para a
seguranca ou essencial para o funcionamento da
sociedade em causa?

(a resposta a ambas as perguntas deve ser «sim»)

sociedade.

sociedade.

et

Etapa 2 — Avaliacdo de alternativas

Perguntas a considerar(ponto IIl.c):

+ Faltam alternativas aceitdveis? (descricao das
alternativas aceitaveis, ponto 2.2)

A utilizacdo ndo é essencial para a sociedade.
Antes de a autorizar, hd que estabelecer as
condicdes de utilizag@o (ponto IV).

AVALIACAO DA UTILIZACAO

Uma avaliagdo estruturada ajudard a rejeitar as utilizagdes ndo essenciais e proporcionard
simplificagdo e eficiéncia, limitando a necessidade de uma avaliacdo completa apenas as
utilizagdes necessdrias para a saide ou para a seguranga ou essenciais para o funcionamento da
sociedade. Em certos casos, pode ser mais eficiente comecgar com a etapa 2 e, em seguida,

Etapa 1 — Avaliacdo da necessidade para a saiide ou para a seguranga e da importancia

A utilizacdo ndo é essencial
para a sociedade. Nao é
necessdria uma avaliacdo

A utilizagdo € necessaria para a saide ou para a seguranca ou € essencial para o funcionamento da

E necessdria uma avaliac@o da falta de alternativas para determinar se a utilizacio € essencial para a

A utilizagdo ndo € essencial
para a sociedade e a substancia
utilizada deve ser substituida.
Nao € necessdria uma
avaliacdo mais aprofundada.

Figura 1: Avaliar se utilizagdo € essencial para a sociedade
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b.  Avaliacgio da necessidade para a saide ou para a seguranca ou da importincia essencial para o
funcionamento da sociedade

As necessidades da sociedade abrangidas por este critério sdo satisfeitas pela necessidade de uma fungio técnica que a
substincia mais nociva proporciona por meio de uma utilizacio especifica e do contexto dessa utilizacdo. A ténica
deve ser colocada no que é necessirio para a satide ou para a seguranga ou que ¢ essencial para o funcionamento da
sociedade, ou seja:

— Apenas as utilizacdes das substancias mais nocivas que sejam necessdrias para garantir um elevado grau de protegdo da
satde, da seguranca efou do ambiente, ou em que a auséncia da utilizagio tenha consequéncias inaceitdveis para a
sociedade, devem ser consideradas necessdrias para a satide e para a seguranga ou essenciais para o funcionamento da
sociedade;

— As funcdes técnicas da maioria das substincias nocivas que apenas conferem ao utilizador do produto final
propriedades relacionadas com conveniéncia, lazer, decoragdo ou luxo ndo devem, em principio, ser consideradas
necessdrias para a satide ou para a seguranga ou essenciais para o funcionamento da sociedade.

Poderd ser necessdrio considerar diferentes niveis de contextualizacdo para diferentes utilizacdes. Por vezes, basta
determinar apenas a funcdo técnica proporcionada pela substincia utilizada para concluir que a utilizagdo ndo € essencial,
mas, muitas vezes, também ¢é necessdrio ter em conta o contexto em que o produto final ¢ utilizado e presta o seu servico.
Para que uma utiliza¢do seja considerada necessdria para a satide ou para a seguranga ou essencial para o funcionamento da
sociedade, a resposta a ambas as perguntas a seguir deve ser «sim»:

i. A funcdo técnica da substincia mais nociva é necessiria para que o produto final preste o seu servigo?

ii. A utilizacdo da substancia mais nociva satisfaz, pelo menos, um dos elementos especificados nos quadros 2 ou 3 infra,
de modo a cumprir o critério de necessidade para a saide OU para a seguranca OU de importancia essencial para o
funcionamento da sociedade? (ou seja, pelo menos uma destas trés partes deste critério tem de ser cumprida).

A consideragio fundamental desta questio consiste em saber se a funcdo técnica desempenhada pela substincia utilizada é
de todo necesséria para que o produto final preste o seu servi¢o ou para as caracteristicas técnicas do produto importantes
para o seu servico. Se ndo for esse o0 caso, a utilizacdo ndo é necessdria para a saiide nem para a seguranga, nem essencial
para o funcionamento da sociedade

Se a funcdo técnica for necessaria para que o produto final preste o seu servico, a etapa seguinte consiste em prosseguir a
avaliagdo para determinar se a utilizacdo da substancia mais nociva é necessdria para a saide ou para a seguranga, ou se é
essencial para o funcionamento da sociedade. Normalmente, esta avaliacio terd também de considerar um contexto mais
amplo, tendo em conta o contexto especifico em que ocorre a utilizagdo ou o servico prestado pelo produto final (por
exemplo, utilizagdo em hospitais ou utiliza¢do no domicilio ou em ambientes industriais).

Nos quadros que se seguem, s3o especificados elementos para provar e verificar se uma utilizagdo é necessdria para a satde
ou para a seguranca (quadro 2) ou essencial para o funcionamento da sociedade (quadro 3). A descri¢do de cada elemento
visa dar orienta¢es para a avaliacdo, a fim de aumentar a previsibilidade e assegurar a coeréncia legislativa interna e
transversal.

Quadro 2. Lista ndo exaustiva de elementos que descrevem o critério «necessdrio para a satide ou para a seguranga» e descrigio
orientadora das utilizacdes que podem ser abrangidas por cada elemento.

Elementos Descricdo

A utilizacdo de uma substincia mais nociva é necessdria para a satide ou para a seguranca em relagdo a um ou mais dos
seguintes elementos:

Tratamento de doencas e pro- A fungio técnica da substincia mais nociva utilizada é necesséria para a saide ou a
blemas de satide compardveis seguranga, nomeadamente para:

— Assegurar a higiene e a limpeza em hospitais e em contextos e situagdes
semelhantes em que € necessirio um elevado grau de desinfe¢do, por exemplo,
relacionado com a cirurgia (em condi¢des normais, como em habitagdes, a
utilizagdo de uma substincia mais nociva na higiene e limpeza nio seria
considerada necessdria para a satide ou a seguranga);
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Elementos

Descricdo

— Prevenir a transmissio e o controlo de doencas (incluindo zoonoses);

— Prestar cuidados de satide e prevenir doengas graves, incluindo doencas mentais.

«Doengas e problemas de satide semelhantes» sio patologias que tém um impacto nega-
tivo na qualidade de vida e na funcio quotidiana efou sdo onerosas em sintomas e trata-
mentos.

A necessidade de utilizar uma substancia mais nociva para prevenir, monitorizar ou tra-
tar doencas e problemas de satide semelhantes deve ser cuidadosamente ponderada, uma
vez que a propria utilizagdo pode gerar efeitos adversos para a satide humana ou para o
ambiente.

Manutengdo de condicdes bési-
cas para a vida e a satide humana
ou animal

A fungio técnica da substincia mais nociva utilizada é necessdria para a sadde ou a
seguranca, nomeadamente para:

— Garantir géneros alimenticios e alimentos para animais suficientes e seguros, tais
como utilizagdes na producdo, transformagio, armazenamento, distribui¢io e
entrega de géneros alimenticios para consumo humano, utilizagdes na produgio
de produtos fitofarmacéuticos e biocidas e ferramentas de diagnostico, utilizados
no contexto da protecio da saide animal;

— Garantir dgua suficiente e limpa;

— Garantir ar limpo;

— Garantir aquecimento e abrigo para protecdo contra o ambiente circundante.

A necessidade de utilizar um produto quimico mais nocivo para garantir condigdes basi-
cas para a vida e a satide humana ou animal deve ser cuidadosamente ponderada, uma

vez que a propria utilizacdo pode gerar efeitos adversos para a satide humana ou para o
ambiente.

Gestdo de crises e emergéncias
sanitdrias

A fungio técnica da substincia mais nociva utilizada é necessdria para a satide ou a
seguranca, nomeadamente para:

— Atenuar os efeitos das crises e emergéncias sanitdrias;

— Assegurar o funcionamento dos servicos de emergéncia, incluindo os servigos de
ambulancia e de incéndio.

A utilizacdo da substancia mais nociva deve estar diretamente ligada as crises e as opera-
¢oes de emergéncia.

Garantia da seguranca pessoal

A funcio técnica da substincia mais nociva utilizada é necesséria para a saiide ou a
seguranca, nomeadamente para:

— Assegurar o funcionamento do equipamento de seguranca individual, como a
utilizacdo em cintos de seguranga, equipamento de protecio individual no local de
trabalho, coletes a prova de balas, coletes salva-vidas, capacetes e alarmes contra
incéndio;

— Garantir a seguranga de produtos, equipamentos e ferramentas, como a lubrificacio
nos travdes dos veiculos, a resisténcia ao fogo nos produtos que se prevé serem
aquecidos a uma temperatura a que possa ocorrer igni¢do ou a utilizagdo para a
protegdo contra a corrosio de produtos utilizados em ambientes onde tal seja
necessério.
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Elementos Descricdo

Garantia da seguranca puablica A funcio técnica da substincia mais nociva utilizada é necesséria para a saiide ou a
seguranca, nomeadamente para:

— Garantir a seguranca das infraestruturas, tais como a seguranga rodovidria,
ferrovidria e aérea e a seguranga dos edificios (utilizacdo em ascensores, alarmes de
incéndio e equipamento de combate a incéndios);

— Assegurar o funcionamento dos servigos de emergéncia para prevenir perigos para
o publico, tais como servicos de emergéncia militares, policiais, antiterrorismo,
servigos de seguranga contra incéndios e ciberseguranga;

— Controlo aduaneiro e guarda costeira.

A utilizagdo da substancia mais nociva deve estar diretamente ligada as operagdes de
seguranga.

Quadro 3. Lista ndo exaustiva de elementos que descrevem o critério «essencial para o funcionamento da sociedade» e descrigdo
orientadora das utilizagbes que podem ser abrangidas por cada elemento.

Elementos Descricdo

A utilizagdo de uma substincia mais nociva é essencial para o funcionamento da sociedade em relagdo a um ou mais dos
seguintes elementos:

Fornecimento de recursos ou A funcio técnica da substincia mais nociva na utilizacio é essencial para o funcio-
servicos que devem permanecer | namento da sociedade, nomeadamente para:
ao servigo da sociedade para que

. — Permitir a instalagdo, manuten¢do e transmissio de infraestruturas e servigos
esta funcione

criticos para a sociedade, como a conversdo, o armazenamento e o fornecimento
de energia (por exemplo, energias renovéveis, eletricidade, petrdleo, gis), a
mobilidade e os transportes (por exemplo, rodovidrio, ferrovidrio, aéreo, fluvial,
maritimo e portudrio), o tratamento e o abastecimento de dgua, o tratamento de
residuos, a comunicacio digital e as infraestruturas de cuidados de satide (°);

— Permitir o funcionamento de infraestruturas, tecnologias e servicos digitais
indispenséveis, como o tratamento, a navegacio e a detecio de dados;
— Permitir a extragdo, a transformacdo, a reciclagem e o armazenamento de matérias-

-primas criticas (*) ou a resiliéncia a perturbacio do aprovisionamento dessas
matérias;

— Permitir sistemas de andlise, medi¢do e ensaio de recursos e servigos essenciais para
a sociedade;

— Permitir o fabrico, o fornecimento, a manutencio e a reciclagem de equipamentos e
componentes essenciais para esses recursos e servigos essenciais para a sociedade (°).

Os «ecursos ou servigos que devem permanecer ao servico da sociedade para que esta
funcione» sdo aqueles cuja falha ou degradagio resultaria numa perturbagio significativa
da seguranga publica ou noutras consequéncias dramdticas. Esses recursos ou servigos
podem ser ptiblicos ou privados e devem ser contextualizados em termos do que signi-
fica a utilizagdo de uma substincia mais nociva a nivel da sociedade (e ndo a nivel indi-
vidual).

A utilizagdo da substincia mais nociva deve estar diretamente ligada aos préprios servi-
¢os e infraestruturas.

() Diretiva (UE) 2022/2557 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de dezembro de 2022, relativa a resiliéncia das entidades
criticas e que revoga a Diretiva 2008/114/CE do Conselho.

(*) Proposta de regulamento que estabelece um quadro para garantir um aprovisionamento seguro e sustentdvel de matérias-primas
criticas [COM(2023) 160 final].

() Ver, por exemplo, o Regulamento (UE) 2023/1781 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de setembro de 2023, que estabelece
um regime de medidas para reforcar o ecossistema europeu dos semicondutores e que altera o Regulamento (UE) 2021/694
(Regulamento dos Circuitos Integrados).
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Elementos

Descricdo

Disponibilizacdo de recursos,
como infraestruturas e equipa-
mentos, para garantir a defesa e a
seguranga da sociedade face a
ameagas convencionais, nao
convencionais e hibridas

A funcio técnica da substincia mais nociva na utilizagdo é essencial para o funcio-
namento da sociedade, nomeadamente para:

— Permitir a instalacio e manutencio de infraestruturas de defesa e seguranca;

— Permitir o fabrico, o fornecimento, a manutencio e a reciclagem de equipamentos e
componentes essenciais para a defesa e seguranca.

Os «recursos como infraestruturas e equipamentos para garantir a defesa e a seguranca
da sociedade face a ameacas convencionais, ndo convencionais e hibridas» sio aqueles
cuja falha ou degradacdo impediria a capacidade da Unido Europeia ou dos seus Esta-
dos-Membros de se protegerem ou de protegerem a sua populagdo contra tais ameacgas.

A utilizacdo da substincia mais nociva deve estar diretamente ligada aos recursos, como
os proprios servicos e infraestruturas.

Gestdo dos riscos sociais e dos
impactos das crises e catdstrofes
naturais

A funcio técnica da substincia mais nociva na utilizagdo é essencial para o funcio-
namento da sociedade, nomeadamente para:

— Prevenir ou reparar os danos causados as infraestruturas por catdstrofes naturais,
como inundacdes, incéndios e sismos.

A utilizagdo da substancia mais nociva deve estar diretamente ligada as operagdes de
crise.

Protecio e restauro do ambiente
natural

A funcio técnica da substincia mais nociva na utilizacio é essencial para o fun-
cionamento da sociedade, nomeadamente para:

— Reduzir e mitigar as emissdes de gases com efeito de estufa, como a utilizagdo em
tecnologias de energias renovaveis e tecnologias de transporte com emissdes nulas;

— Reduzir os poluentes da dgua, do solo ou do ar, como a utilizagdo em tecnologias de
depuracio e utilizagdes semelhantes;

— Proteger os ecossistemas e a biodiversidade, como a utilizacdo para o controlo de
espécies invasoras;

— Analisar e monitorizar os poluentes;

— Remover os poluentes do ambiente.

A sociedade depende da prote¢do e restauro do ambiente natural. A importancia essen-
cial da utilizagdo de uma substincia mais nociva para proteger o ambiente natural,
incluindo a luta contra a poluicio, deve ser cuidadosamente ponderada, uma vez que a
propria utilizagdo pode contribuir para a poluigdo. A demonstragio da importancia
essencial deve implicar a recolha de provas substanciais da medida em que a utilizagio
pode contribuir para o cumprimento da legislacdo da UE e dos tratados internacionais.

Producio de investigacdo e
desenvolvimento cientificos

A funcio técnica da substincia mais nociva na utilizacio é essencial para o funcio-
namento da sociedade, nomeadamente para:

— Efetuar andlises, medi¢des e ensaios laboratoriais realizados em condigdes
controladas para fins de investigacdo ou desenvolvimento cientificos;

— Realizar experiéncias laboratoriais em condigdes controladas em instituicdes de
ensino superior (nivel universitdrio) e institutos de investigacdo.
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Elementos Descricdo

Prote¢do do patriménio cultural | A fungdo técnica da substincia mais nociva na utilizacio é essencial para o funcio-
namento da sociedade, nomeadamente para:

— Proteger o patriménio cultural, incluindo, em especial, os monumentos, na ace¢io
das Diretrizes operacionais para a aplicacio da Convengdo sobre o Patriménio
Mundial (°):

«@) monumentos: obras arquitetonicas, de escultura ou de pintura monumentais, elementos
ou estruturas de cardter arqueoldgico, inscricdes, grutas e grupos de elementos que
tenham um valor universal excecional do ponto de vista da histdria, da arte ou da
ciéncia;

b) conjuntos edificados: grupos de construgdes isoladas ou reunidas que, devido a sua
arquitetura, unidade ou integracdo na paisagem, tém um valor universal excecional do
ponto de vista da histria, da arte ou da ciéncia;

c) sitios: obras do ser humano ou obras conjugadas do ser humano e da natureza, bem
como zonas, incluindo sitios arqueoldgicos de valor universal excecional, do ponto de
vista histdrico, estético, etnoldgico ou antropoldgico.»

A «protecdo do patrimoénio cultural» deve ser interpretada como um requisito de con-
centra¢do especifica na conservacio do patriménio cultural. Em certos casos, os aspetos
do valor estético ou decorativo podem ser reconhecidos como tendo valor cultural sig-
nificativo (por exemplo, inscrigdo como patriménio mundial da UNESCO) ou como
patriménio cultural imaterial, na ace¢do da UNESCO ('), como o artesanato tradicional
reconhecido pela UNESCO (¥). O patriménio cultural de todos os grupos sociodemogra-
ficos deve ser igualmente respeitado e avaliado de forma objetiva.

A utilizagdo de uma substancia mais nociva para efeitos de protegdo do patriménio cul-
tural ndo pode resultar na exposicdo de criangas ou de outros grupos vulnerdveis. A uti-
lizagdo da substancia mais nociva deve estar diretamente ligada a operagdo de conserva-
¢do; outras utilizagdes ndo seriam consideradas essenciais para o funcionamento da
sociedade.

c. Avaliagio da falta de alternativas aceitiveis

O cumprimento deste critério de utilizagdo essencial exige a falta de alternativas aceitdveis, o que deve ser demonstrado
mediante uma andlise de alternativas. Por conseguinte, a avaliagdo deste critério deve consistir, pelo menos, nos dois
aspetos seguintes (°):

i. identificacio de possiveis alternativas para a utilizacdo, analisando se a utilizagdo da substancia que estd a ser
avaliada pode ser substituida por uma substincia, material, produto, processo ou tecnologia alternativa (ou seja, quais
sdo as alternativas possiveis que podem proporcionar suficientemente a fungo técnica necessaria para que o produto
final preste o servico esperado). A nogdo de «alternativa» ¢ geralmente enquadrada pelo ato legislativo especifico; E

ii. avaliacdo da sua aceitabilidade.

As alternativas aceitdveis devem ser capazes de assegurar a funcio e o nivel de desempenho que a sociedade pode aceitar
como prestando suficientemente o servigo esperado e ser mais seguras. Conforme descrito no ponto 2.2 da presente
comunicagio, a avaliagio de alternativas é normalmente definida com requisitos especificos em cada ato legislativo e, para
a maioria desses atos, inclui também uma avaliacio da viabilidade técnica efou econdmica. Como acima referido, a
Comissdo nio tenciona alterar as referéncias existentes a uma avaliagio da viabilidade técnica efou econdémica se propuser
introduzir o conceito de utilizagdo essencial em qualquer desses dominios legislativos. A avaliagdo ndo deve limitar-se ao
utilizador especifico que efetua a utilizagdo, mas estar relacionada com a utilizagdo a nivel do mercado e no que diz
respeito as

(") UNESCO, Operational guidelines for the implementation of the World Heritage Convention [Diretrizes operacionais para a aplicagio da
Convengdo sobre o Patriménio Mundial, ndo traduzidas para portugués], https://whc.unesco.org/en/guidelines/ [consultado em
29.3.2023].

7) Convengio para a Salvaguarda do Patriménio Cultural Imaterial (MISC/2003/CLT/CH/14).

) Listas de patriménio cultural imaterial da UNESCO e registo de boas praticas de salvaguarda, https:/[whc.unesco.org/en/guidelines/

[consultado em 29.3.2023].

() A forma como este critério é definido e proposto para avaliagio tem em conta as partes pertinentes dos critérios de utilizagdo essencial
do Protocolo de Montreal, bem como a Estratégia para a Sustentabilidade dos Produtos Quimicos.

=
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necessidades da sociedade. Por conseguinte, a avaliacdo deve considerar ndo sé alternativas possiveis com o mesmo nivel de
desempenho, mas também qualquer alternativa com uma fun¢io e um nivel de desempenho que a sociedade possa aceitar
como prestando suficientemente o servico esperado. Por conseguinte, as alternativas possiveis a considerar sdo as seguintes:

— Produtos no mercado, da mesma categoria de produtos, que ndo utilizam a substincia mais nociva;
—  Alternativas com um desempenho inferior, desde que tal seja aceitdvel do ponto de vista da sociedade (*°);

— Alternativas que proporcionam uma fungio técnica e um nivel de desempenho semelhantes aos proporcionados pela
substancia mais nociva ou com a substancia mais nociva.

Apresentam-se a seguir alguns exemplos da forma como a avaliacio de alternativas é enquadrada na legislagdo da UE em
vigor.

O Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (Regulamento REACH) (') estabelece o quadro relativo ao registo, avaliacio,
autorizagdo e restricdo dos produtos quimicos. E efetuada uma avaliagio de alternativas no contexto das autorizagdes e
restri¢des. As decisdes relativas as restricdes com base no artigo 68.°, n.° 1, devem ter em conta a disponibilidade de
solucdes alternativas. A avaliacdo baseia-se em informacdes sobre alternativas, incluindo a disponibilidade e a viabilidade
técnica e econdmica dessas alternativas ('?). No processo de autoriza¢do, o REACH exige uma avaliagdo da «adequagdo» das
alternativas a utilizacdo da substincia que suscita elevada preocupagio, incluindo a sua viabilidade técnica e econdmica.
Estes termos ndo estio definidos no Regulamento REACH. No dominio da autorizacdo, sio enquadradas pela
jurisprudéncia pertinente (). Segundo a jurisprudéncia em causa:

— O termo «adequado» tende a circunscrever o nimero de solugdes alternativas pertinentes ao ntimero de solucdes
alternativas «mais seguras», ou seja, substancias ou tecnologias cuja utilizagdo implique um risco inferior ao da
utilizagdo da substincia em causa que suscita elevada preocupagio.

— Além disso, o termo «adequado» significa que a alternativa deve ser «econémica e tecnicamente vidvel» ('¥). O seu
significado ndo estd circunscrito a existéncia de uma alternativa em abstrato, em condi¢des laboratoriais ou em
condi¢des excecionais.

— No que diz respeito a disponibilidade de solucdes alternativas vidveis do ponto de vista técnico e econdmico, a andlise
de alternativas deve ser efetuada do ponto de vista das capacidades de producdo das substincias alternativas e da
viabilidade de tecnologias alternativas, bem como a luz dos requisitos juridicos e factuais para a sua colocagdo em
circulagio.

O Regulamento (UE) n.° 528/2012 () estabelece o quadro para a colocagdo no mercado e a utilizagdo de produtos
biocidas, tais como desinfetantes, conservantes, rodenticidas, inseticidas e outros, destinados a controlar os organismos
nocivos para os seres humanos, as suas atividades ou os produtos que utilizam ou produzem (incluindo produtos de
consumo), os animais ou o ambiente. O regulamento estabelece critérios de exclusdo para as substincias ativas com
determinadas caracteristicas de perigosidade (CMR das categorias 1A e 1B, desreguladores enddcrinos para a satde
humana, PBT e mPmB), que normalmente nio sdo aprovadas. Pode ser concedida uma derrogagio com base no artigo 5.,
n.° 2, do regulamento, que, entre outros critérios, contém alguns elementos semelhantes ao conceito de utiliza¢do essencial
e, mais especificamente:

— Existem dados que comprovam que a substéincia ativa é essencial para prevenir ou controlar um perigo grave para a
satide humana, para a satide animal ou para o ambiente;

(") No entanto, o servigo global e as fun¢des importantes prestados pelo produto dessa utilizagdo devem ser tidos em conta na avaliagdo
de alternativas, ao considerar produtos, materiais e tecnologias alternativos.

(") Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo,
autorizacdo e restricdio dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a
Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem
como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo (JO L 396
de 30.12.2006, p. 1).

(") Anexo XV do Regulamento REACH.

("®) Acérdio do Tribunal Geral Europeu de 7 de marco de 2019 no processo T-837/16, n.* 71 a 74.

(" Na aceg¢do do artigo 55.° do REACH.

(**) Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo a disponibilizacio no
mercado e a utilizagdo de produtos biocidas (JO L 167 de 27.6.2012, p. 1).
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— A disponibilidade de substincias ou tecnologias alternativas adequadas e suficientes constitui uma consideragdo
fundamental para a aprovacio de derrogacdes;

— A utilizagdo objeto de derrogacio deve ser sujeita a medidas apropriadas de reducio dos riscos, a fim de garantir que a
exposicdo dos seres humanos, dos animais e do ambiente seja minimizada.

A Comissdo pode igualmente permitir a um Estado-Membro autorizar um produto biocida que contenham uma substancia
ativa ndo aprovada se essa substancia for essencial para a prote¢do do patriménio cultural (*°) e ndo existirem alternativas
adequadas (artigo 55.°, n.° 3,).

O Regulamento (UE) 2020/852 (Regulamento Taxonomia relativo ao investimento sustentdvel) () estabelece o quadro
geral para determinar se uma atividade econémica é considerada sustentdvel do ponto de vista ambiental com base nos
seus contributos para os seis objetivos ambientais (**) estabelecidos no regulamento. Os critérios de «ndo prejudicar
significativamente» relativos a prevengdo e controlo da polui¢do (**) especificam como requisitos que uma atividade ndo
pode conduzir ao fabrico, utilizagdo ou colocagdo no mercado de substancias que satisfacam os critérios para uma das
classes de perigo ou categorias de perigo mencionadas no artigo 57.° do REACH, exceto se os operadores avaliarem e
documentarem que ndo estdo disponiveis no mercado outras substincias ou tecnologias alternativas adequadas e que sdo
utilizadas em condicdes controladas.

O Regulamento (UE) 2017/852 (Regulamento Merctrio) (*) s6 permite o fabrico e a coloca¢do no mercado de novos
produtos com merctrio adicionado e a utilizagdo de novos processos de fabrico que envolvam a utilizagdo de mercirio ou
compostos de mercirio se uma avaliagio demonstrar que a nova utilizagdo de merctirio traria beneficios significativos para
o ambiente ou para a satide e ndo representaria riscos significativos para o ambiente nem para a sadde humana e que ndo
existem alternativas sem mercdrio tecnicamente vidveis que proporcionem tais beneficios.

IV. CONDICOES ASSOCIADAS A DECISAO RELATIVA A UTILIZACAO ESSENCIAL

Uma avaliagdo especifica dos riscos para a sadde humana e para o ambiente deve determinar se as medidas de gestdo dos
riscos e as condi¢des operacionais de utilizagdo resultam em emissdes e exposi¢do dos seres humanos e do ambiente que
sejam minimizadas para um nivel tio baixo quanto possivel do ponto de vista técnico e pratico. Se tal ndo for o caso, devem
ser impostas condi¢des para alcangar esse objetivo, conforme adequado para cada ato legislativo especifico.

Principios para o estabelecimento de condicdes para utilizacdes consideradas essenciais para a sociedade:

— Minimizar a exposicdo dos seres humanos e dos animais e as emissdes para o ambiente durante a producio, utiliza¢io,
fim da vida qtil e reciclagem, incluindo condi¢des que limitem a quantidade da substincia na utiliza¢do ('), em especial
para evitar ou minimizar a exposicdo de grupos vulnerdveis, como as criangas, as gravidas e as pessoas idosas, que sio
mais sensiveis a exposicio a produtos quimicos nocivos.

— Assegurar incentivos a inovacio de alternativas seguras e sustentaveis e a substitui¢do

— condi¢des que se comprometam a proceder a substituicio e a acompanhar os progressos no sentido da
substitui¢do (planos de substitui¢do), e

— em principio, deve ser fixado um prazo para as derrogagdes as restricdes e as utilizagdes autorizadas.

(*%) Até a data, apenas um tipo de isencio foi solicitado, considerado justificado e concedido: a protecdo dos bens culturais em museus pela
utilizagdo de azoto gerado in situ.

(") Regulamento (UE) 2020/852 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de junho de 2020, relativo ao estabelecimento de um
regime para a promogdo do investimento sustentavel, e que altera o Regulamento (UE) 2019/2088 (JO L 198 de 22.6.2020, p. 13).

(**) A mitigagdo das alteracdes climdticas, a adaptagdo as alteragdes climadticas, a utilizacdo sustentdvel e protecdo dos recursos hidricos e
marinhos, a transi¢do para uma economia circular, a prevengdo e o controlo da polui¢do, bem como a protecdo e o restauro da
biodiversidade e dos ecossistemas.

(**) Regulamento Delegado (UE) 2023/2485 da Comissdo, de 27 de junho de 2023, que altera o apéndice C do Regulamento Delegado
(UE) 2021/2139 da Comissdo.

(**) Regulamento (UE) 2017/852 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2017, relativo ao merctirio e que revoga o
Regulamento (CE) n.° 1102/2008 (JO L 137 de 24.5.2017, p. 1).

(*') Por exemplo, a Diretiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativa a protecdo dos
trabalhadores contra riscos ligados a exposicdo a agentes cancerigenos, mutagénicos ou substancias txicas para a reproducdo durante
o trabalho.
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— Assegurar a disponibilidade de informacdes sobre a utilizagdo na cadeia de abastecimento, aos consumidores e aos
operadores de residuos.
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