Inteligéncia Regulatoria: alternativas
para a gestao segura de produtos
quimicos no Brasil
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Um pouco de histéria...

Abril 1998 - Reino Unido, Austria, Dinamarca, Finlandia,
Holanda e Suécia submetem documento ao Conselho de Meio
Ambiente da UE ressaltando auséncia de acdes concretas de |
controle de produtos quimicos e necessidade de uma nova
politica de regulamentacao.

1999 — Conselho do meio Ambiente encarrega a Comissao
Européia de rever a Politica. l

Fevereiro 2001 — Publicacdo do “Livro Branco” denominada
“Estratégia para uma Politica Futura de G cias
Quimicas”. -
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Um pouco de historia.

Sumarizando a historia:

Fevereiro 2001 — “White Paper”
Maio 2003 — Consulta Internet — 6000 comentarios
Outubro 2003 — Adocao do REACH pela Comissao

Dezembro 2006 — Conselho e Parlamento adotam o REACH
com emendas

30/12/2006 — REACH é publicado no Jornal Oficial
01/06/2007 — REACH entra em vigor

01/06/2008 — Inicio da etapa de pré-registro
01/12/2008 — Fim da etapa de pré-registro

Tempo demandado para elaboracdo do REACH — 8 anos
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Um pouco de histéria...

¥ Qual a diferenga entre regulamento e diretiva?

O regulamento é aplicado igualmente em toda Comunidade
Européia, no momento, composta por 27 paises, sem
necessidade de aprovagao dos governos dos estados parte.
A diretiva tem de ser transformada em lei nacional em cada @
estado parte. *
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Consideracoes

Por que a Uniao Européia decidiu implementar uma nova
politica?

Antes de 1981 (100.106 substancias) phase in substances

Base de dados:European INventory of Existing
Commercial chemical Substances (EINECS)

Apos 1981 (4.381 substancias) non phase in substances

Base de dados: European Llst of Notified Chemical
Substances (ELINCS)
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Ainda consideracoes - expectativas

30.000 substancias produzidas ou importadas pela Uniao
Européia acima de 1 t/ano estarao sujeitas ao Registro
Substancias carcinogénicas, mutagénicas e prejudiciais a
reproducao (CMR) serao automaticamente avaliadas e
sujeitas a autorizacao

5 % serao avaliadas

Autorizacio necessaria para aproximadamente 5% das
substancias comercializadas (POPs, CMR, etc)
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REACH - em poucas palavras

O que quer dizer REACH?

R — Registration

E — Evaluation

A — Authorization of
(R) — Restriction

CH - Chemicals
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REACH - em poucas palavras

O que é o REACH?

O REACH ¢é a nova legislacao européia que, segundo a
Comissao Européia, tem por objetivo assegurar um elevado nivel
de protecdo da saude humana e do meio ambiente e garantir a
livre circulacdo de substancias quimicas no mercado interno
europeu, reforcando simultaneamente a competitividade e a
inovacao.

O REACH reverte o 6nus da prova. Agora € a industria, e nao
mais O governo, que passa a ser responsavel pela seguranca
das substancias quimicas colocadas no mercado.
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REACH - em poucas palavras

* O sistema de registro esta dividido em fases, com base
em dois amplos criterios:

a) Quantidade colocada no mercado (produzida
ou importada)

b) Risco a saude e ao meio ambiente

* A conjugacao dos dois critérios sera determinante para
os prazos de REGISTRO
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Cronograma de implementacao do REACH

Registro de ;
sul?stﬁncias Registro de Registro de

acima de 1000 tia substancias entre substancias de 1 a

100 t
. . e CMR 100 & 1000 tia a
Pré-registro

|/|:|1.I'IDEJ"D? o1/06/08 01/1¢/08 01/06/13 01/06/18

EWXH vigor do REACH

Substancias em quantidades iguais ou superiores a 1.000 toneladas
por importador por ano;

Substancias carcinogénicas, mutagénicas e toxicas a reproducao
(CMR categorias 1 e 2) acima de 1 tonelada por registrante por ano;
Substancias classificadas como (R50/53) acima de 100 toneladas
por registrante por ano (PBT, vPvB).

R50:Muito téxicas para os organismos aquaticos

53: Pode causar efeitos adversos cronicos no amW e
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REACH - Inventario Inicial
A fase de Pré-registro

Pré - registro: as substancias que ja eram
comercializadas na UE puderam ser pre-registradas,
entre 1° de junho de 2008 e 01 de dezembro de 2008.

O pré-registro permitiu que o produtor ou importador
continuasse comercializando seus produtos (e as
substancias contidas) pelo periodo necessario ao
registro.

No data, no market.

& ABIQUIM



REACH - em poucas palavras

Quem precisa registrar produtos no REACH?

“*Produtores e importadores de substancias quimicas na
Uniao Européia;

“* Importadores de preparagoes quimicas;

“* Produtores europeus ou importadores de artigos se
alguma substancia presente neste artigo for
intencionalmente liberada ao meio ambiente e se as
substancias contidas nao tiverem sido registradas por
seus fornecedores para este uso.
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REACH - em poucas palavras

Quem precisa registrar produtos no REACH?

Os produtores localizados fora da Uniao
Européia nao tem qualquer responsabilidade
para com o REACH.

Apenas seus representantes exclusivos (Only
Representative) localizados na UE é que farao os
registros e serao responsaveis pelas substancias
contidas nos produtos importados na UE.
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REACH - em poucas palavras

Quais substancias deverao ser registradas?

* Substancias quimicas: elemento quimico e seus
compostos no estado natural ou obtido por qualquer
processo de manufatura...

Preparagdes: uma mistura ou solugao composta de duas
ou mais substancias

Artigos: objeto que durante a producao recebe uma forma

especial, superficie ou desenho que determinam de sua
funcdo, em maior grau do que a substancia quimica
nele presente.

Substancias isentas de Registro estdo nos anexos IV e V
do Regulamento ou em outras legislagcoes europeias.

e-s
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Registro de substancias

O registro € feito em consorcio entre todos os produtores e
Importadores de cada uma das substancias a serem
registradas — UMA SUBSTANCIA, UM REGISTRO.

Foram criados Foruns chamados do SIEF (Substance
Information Exchange Férum) onde os participantes trocam
dados entre si para evitar gastos desnecessarios e
principalmente testes desnecessarios com animais
vertebrados — os testes com vertebrados sao autorizados
pela Agéncia.
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NP A ABIQUIM



Conceitos

Avaliacao:
A Agéncia vai avaliar a adequacao dos dados apenas para 5% dos
dossiés apresentados. (CORAP)

Autorizacao:

As substancias SVHC devem ser notificadas a Agéncia e podem estar
sujeitas também a autorizacao. (151 substancias atualmente -
12/2013)

No anexo XIV esta sendo criada a lista das substancias submetidas a
autorizacao.

Restricao:

Existe um anexo com uma extensa lista de substancias que tém algum
tipo de restricao de uso.

A Agéncia pode incluir ou retirar produtos e usos nessa lista.

5
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Substancias em Artigos

2 artigos do Regulamento tratam de Artigos:

Artigo 7° e 33°
produtores e Importadores devem atender as
condicoes:

a) Registrar substancia que for intencionalmente
liberada em condicdes normais de uso em
quantidade superior a 1 t/importador por ano;

b) Notificar a Agéncia se a substancia for SVHC em
concentracao superior a 0,1% em peso.

c) Obrigacdo de comunicar informacdes sobre
substancias SVHC em artigos.
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Substancias em Artigos
Discordancia entre estados membros

* Austria, Belgica, Dinamarca, Franca, Alemanha,
Suécia oficializaram a discordancia com a adocao
do percentual minimo de 0,1% como
concentracao minima para o artigo complexo,
composto pela montagem de varios outros
artigos. Demandam que o limite de 0,1% seja

adotado para cada artigo individualmente.
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Substancias em Artigos
Vamos notificar?
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Registros: Caracteristicas
Técnicas e Politicas

Alternativas de Atuacao

Importador

Empresas de pequeno porte
Produtores de especialidades
Poucos paises de importacao
Pequeno numero de clientes
Grande numero de substancias
Registro nas 3 etapas.

Representante legal

¥4y

s

Empresas de médio porte
Portfélio variado de clientes
Atuando em mais de um pais
Numero medio de substancias
Registro na 12 e 22 etapas

Representante proprio

Multinacionais, grandes
empresas com

escritorio comercial na UE
Produtoras de commodities
Equipe de apoio no Brasil
Contratacao de consultoria
na UE. Grandes volumes
Registro na 1° etapa
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Primeiras Avaliacoes do REACH
04/2014
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Numero de Registrantes por porte
de Empresas

Numero de Registrantes por porte de Empresas

B Grande Empresa
B Empresa de Médio Porte
Empresa de Pequeno

Porte

B Micro Empresa

Total de Registrantes: 32.929

Fonte: ECHA (2013)
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A Estrutura Industrial Afetada

TOTAL: 23.031
99% PMME

Micro Empresa
B Pequena Empresa
m Média Empresa

m Grande Empresa

99% das empresa quimicas brasileiras sao PMME com pouco
ou nenhum conhecimento de gestao, de habilidades e com
pOUCOS recursos.
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A Dimensao do Impacto

Pessoal Empregado por Porte de Empresa

TOTAL: 41.625.355
(61% PMME)

Micro empresas
13,9 milhoes

micro empresas
B pequenas empresas
m meédias empresas

B grandes empresas

& ABIQUIM



Custos de Registro

Viagens

\, Representante”
Legal
e Consultoria

Impostos
Pagos no
Brasil para
Remessa de
Valores

Mas, principalmente™
os custos indiretos...

Nao somente
oS custos

Registros e diretos:

Autorizagoes.

Participacao
nos |

. Consorcios e

SIEF / o
4 Elaboracao
dos MSDS,
CSR,

Dossiés

...Sa0 os mais dificeis de estimar e, com certeza, os mais

Y vultosos!
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Custo de Registro de uma Substancia
no REACH

Valores em euros

Item Grande Média Pequena

Consorcio 24.827,58 12.137,93 4.137,93
Taxa Agéncia 23.250,00 6.038,00 480,00

SIEF (participagdo 640,00 640,00 320,00
€ 8o/person)

OR + consultoria 20.000,00 18.000,00 15.000,00
Viagens 10.000,00 8.000,00 5.000,00
Analises e Estudos 5.000,00 5.000,00 2.500,00

Sub-Total 83.717,58 49.815,93 27-437,93
Impostos sobre

Remessas® 23.072,68 10.950,05 5.296,41
TOTAL 106.790,26 60.765,98 32.734,34

* - Para efeito de calculo considerou-se taxa média de 38%
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Custos

Impostos Pagos no Brasil para Remessa de Valores
No caso de pagamentos de servicos no exterior:

Valores em euros

10.000,00
IR 17,64706% 1.764,71
CIDE 10% 1.000,00

Impostos incidentes Percentual

9,25% ( base de calculo

11.599,24) L0Mo s

PIS e COFINS

ISS/SP 5% 500,00
IOF 0,38% 38,00
43,7564% 4.375,64
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Enforcement

Chart 2 Level of administrative and criminal fines
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A abordagem Canadense
para a gestao de produtos quimicos

Plano de Gestao de Produtos Quimicos

O Governo do Canada tem uma sequéncia de leis e programas dedicados a proteger a
saude humana e o meio ambiente dos riscos quimicos para atender ao SAICM em 2020.

Arcabougo Legislativo:

* A principal ferramenta legal para a avaliacdo e gestdo de substancias quimicas no
ambiente € o Canadian Environmental Protection Act, 1999 (CEPA 1999), administrado
em conjunto pela Environment Canada e Health Canada e que € revisto a cada 5 anos.

* Objetivo: proteger o meio ambiente e a saude humana dos riscos decorrentes de
substancias:

* novas para o Canada desde 1987 (novas substancias), media de 500 a 600/ano.
* em uso antes de 1987 (substancias existentes). 23.000

* Ha uma harmonia de atuacao entre os governos municipal, estadual e federal na conducao
do programa.

www.chemicalsubstances.gc.ca

eﬁ
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Outros marcos regulatorios

Outros marcos regulatorios que governam o uso de
produtos quimicos

Ato para Produtos Perigosos — classificacao e rotulagem
— (conceitos proprios, GHS em breve)

Ato para controle de Pesticidas;

Ato para Alimentos e Medicamentos;

Ato para o Transporte de Produtos Perigosos;
Ato para Pesca;

Ato para o Codigo Trabalhista; etc
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Plano de Gestao de Substancias
Quimicas

Em 8/12/2006, Canada divulgou o Plano de Gestao de
Substancias Quimicas do Canada, para regular os
produtos que sao prejudiciais para a saude humana ou o
ambiente.

O Plano de Gestao de Produtos Quimicos estabelece um
cronograma para avaliacao e desenvolvimento de
estrategias de gerenciamento de risco.

Categorizacgao: inventario do Canada — 23.000 substancias
quimicas comercializadas foram categorizadas.

Informacao e dados proveniente da industria, academia,
ONG’s, outros paises, governo.

Analise com base cientifica de PBT, CMT.
‘“’ & N\BIQUIM




Resultado da Categorizacao

De 23.000 produtos constantes do inventario levantado no inicio dos anos
1990 aproximadamente 19.000 produtos nao precisam de novos estudos.
4.300 necessitam maior atencao, novos estudos mostram que dessas 4.300,
1.200 sao de baixo impacto ecoldgico resultando em 750 identificadas como

nao preocupantes.

Aplicando o principio da precaugao chegaram a 200 substancias
categorizadas como de alta prioridade para avaliacao de risco. — Challenge

| DOM

ESTIC SUBSTANCES LIST

| HEALTH cANADA|

L

|
| ENVIRONMENT CANADA |

|

Per gistent OF Bioacenmulative

Greatest Potential

for Human Exposure I

According to the FEegulations

[HEALTHCANADA | | ENVIRONMENT CANADA

Persistent OFR Persistent OF
Bi e ¢ cummlative amd Bioaccwmulative and
“infrerently Toxic” “Inherently Toxic” fo
to Hurmeas nar-Humars COrganisms

FURTHER ATTENTION
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Comparativo do nivel de
periculosidade das substancias

200 alta periculosidade

750 nao preocupantes

1.200 baixo impacto

~ 19.000 nao sao perigosas
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As listas de produtos quimicos
perigosos

* A iniciativa, conhecida como Challenge, foi anunciada
como a intencao de desenvolver e implementar medidas
para avaliar e gerir os riscos de certas substancias para
a saude dos canadenses e seu ambiente.

Sob o Challenge, as cerca de 200 substancias de maior
prioridade foram divididas em uma série de pequenos
grupos de substancias (Bateladas), e esses grupos
estao sendo tratados sequencialmente.

Uma nova batelada € liberada a cada trés meses.

eﬁ
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Produtos Quimicos em poucas
palavras

O Canada adotou a divulgacido de resumos publicos sobre as
substancias quimicas.

* Sao fichas técnicas curtas sobre as substancias quimicas que estao
sendo (ou foram) avaliadas alertando para os possiveis riscos para
a saude humana e o0 meio ambiente.

* Conteudo:

* Oqueé?

* Como é usado?

* Por que esta sendo avaliado?

* O que esta sendo feito?

* 0O que os canadenses podem fazer?
* Onde posso obter mais informacoes?

N @ ABIQUIM
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Comparacao entre REACH e Challenge

REACH Challenge

Inversdao do 6nus da prova (industria culpada)

Todas as substancias sdao perigosas por principio
Toda substancia analisada exaustivamente
Legislacdo em peca Unica pouco flexivel

Governo arrecada

IndUstria paga e aumenta preco de produtos

Produtor/importador onerado
Legislacdao imposta

Penalizacao para infringentes

Participacdo obrigatdria

IndUstria contribui para a sociedade

Algumas substancias sao perigosas
Andlise por categorizacao

Legislacao em varios marcos legais, flexibilidade

Todos participam dos custos

Industria contribui com 20% do valor total em
taxas

Nao ha oneragao do precos de produtos

Legislacdao de responsabilidade compartilhada

Trabalho conjunto em Comités e Grupos de
Trabalho

Participacdo obrigatdria e voluntaria
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Estrutura governo 2020

Trabalho integrado;
Responsabilidade concentrada;
Funcoes claramente delineadas;
Cooperacao e nao concorréncia;

Capacity building em todos os atores (principaimente
governo);

Planejamento e foco;
Longo prazo;
Orgao responsavel enxuto e somente coordenador.

C‘°
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Plano de Trabalho

* Curva do aprendizado — REACH conhecido, Canada
muitos pontos a serem esclarecidos

* Definigao da estrutura a ser adotada — centralizada ou
Implementacao em etapas e terminologia

* Definicao de como sera feito inventario
* |Implantacao plena do GHS

* Definicdo do escopo — selecao de substancias por
graduacao de perigo?

* Organizagao de suporte — necessidade de formagao
de especialistas em todos os niveis,

* Recursos materiais, estruturais e humanos para
Implementacao

* Suporte juridico estatal

eﬁ
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Obrigada!

Palestrante: Nicia Maria Mourao
nicia@abiquim.org.br

(11) 2148-4726

(11) 98947-8389




Guia para identificacao e denominacao
de substancias

 Este Guia tem por objetivo esclarecer como reconhecer a
identidade de uma substancia no contexto do REACH.

* Ele tambem esclarece em que casos as substancias podem
ser consideradas como as mesmas substancias para efeito de
SIEF

A lIdentificagcao da substancia deve ser conduzida pelos
experts da empresa

* Indica as ferramentas relevantes para apoiar a caracterizacao
e verificacao da identidade quimica da substancia

2 % ABIQUIM
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Guia para identificacao e
denominacao de substancias

Definicoes

Aditivos: substancia intencionalmente adicionada para estabilizar uma substancia.

Ligas: material metalico, homogéneo em uma escala macroscopica, consistindo de dois ou
mais elementos tdo combinados que ndo podem ser separados por meios mecanicos.

Impressao digital cromatografica: representacdo da composi¢cado da substancia a partir da
distribuigcao caracteristica dos constituintes em um cromatograma analitico.

Componente: substancia intencionalmente adicionada para formar uma preparagéo.

Constituinte: qualquer espécie individual presente em uma substancia que pode ser
caracterizada por sua identidade quimica especifica.

Impureza: um constituinte ndo intencional presente em uma substancia como resultado de
sua producgao. Pode ser originaria das matérias primas ou ser resultado de reacdes
secundarias ou incompletas durante o processo de produgao. Embora esteja presente na
substancia final ndo foi intencionalmente adicionada.

Substancia: Substancia significa um elemento quimico e os seus compostos em seu estado
natural ou obtido por um processo de manufatura, incluindo qualquer aditivo necessario para
manter sua estabilidade e qualquer impureza derivada do processo utilizado, mas excluindo
qualquer solvente que pode ser separado sem afetar a estabilidade da substancia ou
mudando sua composicao
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Guia para identificacao e
denominacao de substancias

As substancias sao divididas em dois grandes grupos:
* Substancias bem definidas

* UVCB - Substéncias de composicido desconhecida ou
variavel, produtos de reacao complexa ou de materiais
biologicos.
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Guia para identificacao e denominacao
de substancias

Caracteristica Exemplo ou S e
” Principais identificadores

comum representacao
Composicao quimica: um constituinte principal => que

Substancia Suziaésr’gictiuair?;gno 80% - identidade quimica do constituinte principal
definida pela (Nome quimico, nimero CAS, nimero da Comunidade
composicao Benzeno ( 95%) N 2 S & , .
quimica ) Européia, etc) concentracao tipica, concentragcao maxima
Niquel (99%) s
e minima)

Composicdo quimica: uma mistura (massa reacional) de
constituinte principais cada um entre>=10<80%.
Identidade quimica de cada constituinte principal

Substancia multi-
constituida: massa
reacional de 2-,3-4-
clorotolueno (30%) Concentracao tipica e limite superior e inferior para cada

cada s L ;
constituinte e para a propria massa reacional.

Substancia definida por  composicdo quimica como substancia mono ou multi
outras caracteristicas constituida E_outro pardmetro fisico ou outra
além da composicao:  caracterizacdo: Por exemplo cristalomorfologia, geologia,

Grafite e diamante composicao mineral, etc
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Guia para identificacao e denominacao de substancias

Caracteristicas comuns

Exemplo ou representagao

Principais identificadores

Fonte

Processo

Outros identificadores

Substancias UVCB
— substancia de
composicao
desconhecida ou
variavel, produtos
de reagoes
complexas ou
material biolégico

Material
Bioldgico

Extrato de material biologico: por
exemplo fragrancias naturais,
dleos naturais, tintas e pigmentos
naturais

Macronucleotideos bioldgicos
complexos, por exemplo enzimas,
proteinas, DNA, RNA, fragrancias,
horméonios, antibiéticos

Espécies e familias de plantas ou
animais.

Partes de plantas ou animais

Extracao

Fracionamento, concentragéo,
isolamento, purificagéo, etc

Derivagao

Composigao genérica ou conhecida

Cromatografia ou outras impressées
digitais

Padrdes de referéncias
Color Index

indice enzimatico padréo
Cadigo genético
Configuragao estérea
Propriedades fisicas
Funcao/ atividade
Estrutura

Sequiéncia de aminacidos

Produtos de fermentagao

Antibiéticos, biopolimeros,
mistura de enzimas, produtos da
fermentagao do agucar, etc

Meio de cultura

Micro organismo aplicado

Fermentacao

Isolamento de produtos
Etapas de purificagao

Tipos de produtos: antibioticos,
biopolimeros, proteinas, etc

Composigéo conhecida

Substancias
quimicas ou
minerais com
composicao
pouco definida,
complexa ou
variavel

Misturas de reagdo com
composicgao variavel ou de dificil
previsibilidade

Fragdes ou destilados de petréleo

Argilas (bentonita)

alcatroes

Matérias primas

Oleo bruto
Turfa e carvao

Gases minerais
minerais

Tipo de reagédo quimica: esterificagao,

alquilagao, hidrogenacao, etc
Fracionamento, destilagéo
Conversao de fragdes

Processamento fisico
residuos

Fragdes de corte

“range” de extensdo de cadeia de
carbono

Razao aromatico/ alifatico
Composicéo conhecida

indice padréo

Concentrados produtos de fusao
(mineral metélico,residuos de
processos metalurgicos, escorias)

Minérios

Fusao

Tratamento térmico
Processos metalurgicos

Composigao conhecida ou genérica

Concentragao do metal

]

\¢

Atuacdo Responsavel
Compromisso com a sustentabilidad
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Aco Carbono

v' Considerado uma preparacao ja que é mistura intencional de substancias.

v'"Necessario que todas as substancias intencionalmente misturadas sejam
registradas.

v" Composicdo : Ferro, Carbono, Niquel, Cromo, Molibdénio, Magnésio,
Silicio, Manganés, Cobre, Enxofre.

v Participacao nos SIEF’s de cada uma dessas substancias.
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