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Resumo

A crescente consciencializagdo sobre o impacto ambiental das atividades humanas e a
correspondente pressao regulamentar, social e econdmica, impelem as organizagdes,
incluindo Pequenas e Médias Empresas (PMEs), a adotar praticas de gestdo mais
sustentaveis. Neste cenario, a norma ISO 14001:2015 emerge como um referencial
internacional crucial, fornecendo uma estrutura para a implementagao de Sistemas de
Gestdo Ambiental (SGA) eficaz.

O presente relatdrio de estagio, realizado na Sterisets Manufacturing S.A., uma PME do
setor de fabrico de dispositivos médicos, documenta o trabalho desenvolvido com o
objetivo primordial de delinear e preparar a implementagdo de um Sistema de Gestao
Ambiental em conformidade com os requisitos da referida norma. Adicionalmente, visou-
se preparar a futura integragdo deste SGA com o Sistema de Gestao da Qualidade ja

certificado na empresa.

A metodologia incluiu, primeiramente, um diagndstico ambiental inicial para caracterizar
as praticas ambientais existentes e reunir dados fundamentais que permitiram a
quantificacdo de emissdes de gases com efeito de estufa segundo o GHG Protocol.
Seguiu-se a analise do contexto organizacional, a identificagdo de partes interessadas
e das suas necessidades, bem como o levantamento das obrigagdes legais aplicaveis.
Adicionalmente, foi desenvolvida uma metodologia de avaliagdo de aspetos ambientais

para identificar os aspetos ambientais significativos.

No ambito do planeamento do SGA, foi desenvolvido uma politica ambiental, um
conjunto de objetivos e metas mensuraveis e um plano de gestdo ambiental detalhado.
Paralelamente, elaborou-se a documentagdo de suporte que abrange procedimentos,

impressos de registo e material de formagao para sensibilizacdo dos colaboradores.

Os documentos e os dados compilados estabelecem uma base robusta para a futura
implementagao, auditoria interna e melhoria continua do SGA, com vista a eventual
certificacao pela NP EN ISO 14001:2015. Além disso, o sistema desenvolvido permitira
a Sterisets Manufacturing S.A. dar resposta de forma mais eficaz aos requisitos atuais

de relato de sustentabilidade e responsabilidade ambiental.

Palavras-chave: Desempenho ambiental, ISO 14001:2015, Sistema de Gestao

Ambiental, Sterisets Manufacturing S.A.
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Abstract

The increasing awareness of the environmental impact of human activities and the
corresponding regulatory, social and economic pressure are pushing organizations,
including small and medium-sized enterprises (SMEs), to adopt more sustainable
management practices. In this scenario, the ISO 14001:2015 standard has emerged as
a crucial international benchmark, providing a framework for implementing effective

Environmental Management Systems (EMS).

This internship report, carried out at Sterisets Manufacturing S.A., an SME in the medical
device manufacturing sector, documents the work carried out with the primary objective
of outlining and preparing the implementation of an Environmental Management System
in accordance with the requirements of the aforementioned standard. In addition, the aim
was to prepare for the future integration of this EMS with the company's already certified

Quality Management System.

The methodology first included an initial environmental diagnosis to characterize existing
environmental practices and gathered basic data that allowed greenhouse gas
emissions to be quantified according to the GHG Protocol. Subsequent to this, an
analysis of the organizational context was conducted, and stakeholders were identified,
and their needs were determined. Additionally, a survey of applicable legal obligations
was conducted. Furthermore, an environmental aspects assessment methodology was

developed to identify significant environmental aspects.

As part of the EMS planning, a proposal was made that included an environmental policy,
a series of quantifiable objectives and targets, and a comprehensive environmental
management plan. Simultaneously, supporting documentation was developed,
encompassing procedures, registration forms, and training materials designed to

enhance employee awareness.

The documents and data compiled establish a robust basis for future implementation,
internal auditing, and continuous improvement of the EMS, with a view to eventual
certification to NP EN ISO 14001:2015. Moreover, the system developed will empower
Sterisets Manufacturing S.A. to respond more effectively to current sustainability and

environmental responsibility reporting requirements.

Keywords: Environmental performance, ISO 14001:2015, Environmental Management

System, Sterisets Manufacturing S.A.
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1. Introducao

1.1 Ambito e objetivos do trabalho

O estagio curricular realizado nas instalacbes da Sterisets Manufacturing S.A. foi
desenvolvido no ambito da unidade curricular de Estagio do Mestrado em Quimica da

Faculdade de Ciéncias do Porto.

O objetivo principal deste estagio foi contribuir para a implementagdo de um Sistema de
Gestao Ambiental na Sterisets Manufacturing S.A. com vista a satisfazer os requisitos
da norma NP EN ISO 14001:2015 - Sistemas de Gestado Ambiental (SGA). Um segundo
objetivo importante para a evolugdo da empresa foi auxiliar na integracido do SGA com
o Sistema de Gestao da Qualidade para dispositivos médicos, segundo a norma I1ISO
13485:2016 - Dispositivos médicos - Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos para
fins regulamentares ja existente, para assegurar que as atividades da empresa

respeitam simultaneamente os principios de gestdo ambiental e de qualidade.

Assim, no decorrer deste estagio as principais tarefas desenvolvidas foram:

1) Familiarizagado das praticas, politicas e procedimentos ambientais da empresa;

2) Realizagao de um levantamento dos aspetos ambientais aplicaveis a empresa e

oportunidades de melhoria;

3) Auxiliar na documentacédo do desempenho ambiental da empresa contribuindo
para o desenvolvimento e monitorizagao dos indicadores chave de desempenho

(KPIs) para monitorizagdo do progresso alcangado;

4) Com base nos requisitos normativos e nos aspetos e impactes ambientais
identificados, implementar um Sistema de Gestdo Ambiental (SGA) segundo a

NP 14001:2015, estabelecendo objetivos, metas e planos de agao;

5) Auxiliar no desenvolvimento de materiais de treino e formacgéo dos funcionarios;

O Sistema de Gestdo Ambiental (SGA) desenvolvido no dmbito desta dissertacao teve
como foco exclusivo as atividades da empresa Sterisets Manufacturing S.A.,
pertencente ao Grupo STI. A implementagdo decorreu no contexto de um estagio

curricular com a duragdo de nove meses, realizado em ambiente laboral, em

1
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colaboragdo com o departamento da Qualidade e com a contribuicdo dos restantes

departamentos da organizagéo.

1.2 Estrutura do relatodrio de estagio

O presente relatorio de estagio € constituido por 7 capitulos, sendo que o primeiro
capitulo corresponde ao enquadramento do tema de estudo e a apresentacado dos

objetivos de trabalho.

No capitulo 2 séo introduzidas questdes relativas a crescente preocupacdo com o0s
impactos humanos no ambiente, das sucessivas politicas ambientais e metas
estabelecidas internacionalmente e nacionalmente para combater estes mesmos

impactos.

O capitulo 3 apresenta uma visao das Normas relevantes para a elaboracao da presente
dissertacdo de estagio. Sao assim indicados os requisitos e a estrutura das Normas ISO
14001:2015 e 1ISO 9001:2015.

No capitulo 4 ¢é feita a apresentacdo da empresa onde foi realizado o estagio,

descrevendo o seu contexto organizacional e setor de atuacao.

No capitulo 5 apresenta o diagndstico ambiental inicial a empresa, o qual serve como
situacado de referéncia para a implementagdo do SGA. Este diagnéstico incide sobre
quatro areas principais: gestdo de residuos, consumo energético, consumo de agua e

emissdes atmosféricas.

No capitulo 6 sdo apresentados 0s processos necessarios para a implementacéo de um
sistema de gestdo ambiental de acordo com alguns dos capitulos da NP EN
1ISO14001:2015, bem como as atividades realizadas para o desenvolvimento do SGA,
como a identificagao de aspetos ambientais significativos, o planeamento de agbes para
tratar os riscos e oportunidades, o planeamento de agdes para atingir os objetivos
ambientais, o desenvolvimento de materiais de treino para sensibilizacdo dos

colaboradores e plano de preparagao e de resposta a emergéncias.

No capitulo 7 sdo apresentadas as conclusdes, sugestdes de continuidade e a analise

as atividades desenvolvidas durante o estagio curricular.

2
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2. Enquadramento teodrico

2.1 Enquadramento

A intensificacdo da atividade industrial, acompanhada pelo uso massivo de
combustiveis fosseis desde meados do século XIX, contribuiu decisivamente para o
aumento da concentracao de gases com efeito de estufa (GEE) na atmosfera, em
particular o didxido de carbono.” Desde entéo, a comunidade cientifica tem alertado para
os efeitos deste fendbmeno, relacionando-o com alteragdes significativas no sistema
climatico, como o aquecimento acelerado da superficie da Terra e dos oceanos, e 0
aumento da frequéncia e intensidade de eventos meteoroldgicos extremos.?® Como
exemplo, em 1990, o Painel Intergovernamental sobre Alteragdes Climaticas (IPCC),
confirmou a correlagao inequivoca entre a atividade humana e as alteragdes climaticas

observadas nas ultimas décadas.*

De acordo com o boletim anual de gases com efeito de estufa, publicado pela
Organizacao Meteoroldgica Mundial em 2023, a concentracdo média global a superficie
de gases como o dioxido de carbono, o metano e o 6xido nitroso atingiu 151%, 265% e
125% dos valores pré-industriais, respetivamente.® Como consequéncia direta, a
temperatura média da superficie do planeta aumentou 1°C desde o fim do século 19,
um valor que continua a subir caso nao sejam adotadas medidas eficazes de

mitigag&o.?®

Perante este panorama, emergiram instrumentos e politicas de cariz ambiental com o
objetivo de reduzir os impactos ambientais e sociais da atividade humana e de garantir
a sustentabilidade do modelo econdmico atual. O foco das medidas tem incidido
sobretudo na reducao das emissdes antropogénicas de CO, através de praticas mais
sustentaveis como o desenvolvimento de alternativas viaveis que impulsionem a
promovam a eficiéncia energética, a transicdo para fontes de energia renovavel, a
economia circular, o uso eficiente de recursos e a descarbonizagao dos sectores mais

poluentes.”

Um dos primeiros marcos internacionais nesse sentido foi o Protocolo de Quioto,
adotado em 1997 e em vigor desde 2005, que imp6s metas legalmente vinculativas aos
paises industrializados para a redugao de seis gases com efeito de estufa — diéxido de

carbono (CO,), metano (CH,), 6xido nitroso (N,O), hidrofluorocarbonetos (HFCs),

3
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perfluorocarbonetos (PFCs) e hexafluoreto de enxofre (SFs) — em pelo menos 5%

relativamente aos niveis de 1990, no periodo entre 2008 e 2012.2

A nivel internacional, a Agenda 2030 da ONU representou um marco politico relevante,
consolidando uma visao global através da adog¢ao dos 17 Objetivos de Desenvolvimento
Sustentavel (ODS), que abordam, entre outras metas, a protecao ambiental, a justica

social e o crescimento economico inclusivo. °

Na Unido Europeia, o Pacto Ecolégico Europeu (European Green Deal), langado em
2019, tém como objetivo transformar a economia da Unido Europeia numa economia
moderna, eficiente na utilizagdo dos recursos, competitiva e neutra em carbono. Entre
as metas definidas, destaca-se a reducdo das emissdes liquidas de GEE em, pelo
menos, 55% até 2030 (face aos niveis de 1990), e atingir a neutralidade carbédnica total
até 2050."° A partir deste pacto surgiram regulamentos e diretivas estratégicas como a
Lei Europeia do Clima, publicada em julho de 2021, no qual o ambicioso objetivo de
alcancar a neutralidade climatica até 2050 tornou-se legal para todos os estados-
membros."" Mais objetivos climaticos que os paises membros da UE seréo legalmente
obrigados a cumprir foram estabelecidos até 2050, em linha com o aconselhamento

cientifico.

Em Portugal, o governo assumiu na Conferéncia das Partes, em 2016, o compromisso
de alcancar a neutralidade carbdnica até 2050, alinhando-se com as metas do Acordo
de Paris, tendo posteriormente publicado o Roteiro para a Neutralidade Carbdnica 2050
(RNC20250).1213

A par destas metas, a evolugdo do quadro regulamentar tem sido notéria. A nivel
europeu, a implementacao da Diretiva 2022/2464 relativa ao relato de sustentabilidade
das empresas (conhecida como CSRD, da designacéao inglesa, Corporate Sustainability
Reporting Directive) veio reforgar a obrigatoriedade do reporte nao financeiro. A partir
de 2024, as grandes empresas cotadas em bolsa passaram a ter de reportar as suas
praticas ambientais, sociais e de governancga. Esta obrigatoriedade sera alargada
progressivamente as restantes empresas até 2029'. Esta diretiva representa um marco
significativo na consolidagdo do compromisso das organizagdes com a sustentabilidade,
ao exigir uma gestao mais transparente, responsavel e estruturada dos impactos das
suas atividades. Entre as diversas obrigagdes impostas, destaca-se o reporte rigoroso
de GEE, como exemplo claro da crescente relevancia da responsabilidade ambiental

como critério de avaliagéo organizacional.

4
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2.2 Sustentabilidade e os pilares ESG

A crescente exigéncia legal, aliada a consciencializa¢ao social, colocou as empresas no
centro da transi¢cdo para a sustentabilidade. Embora o conceito de sustentabilidade
remonte ao Relatdrio Brundtland, publicado em 1987 pela Comissao Mundial sobre Meio
Ambiente e Desenvolvimento, foi sobretudo nos anos mais recentes que se tornou um
eixo estruturante das politicas publicas, da governanga empresarial e da consciéncia
coletiva. A definicao classica de sustentabilidade presente no Relatério Brundtland —
“desenvolvimento que satisfaz as necessidades do presente sem comprometer a
capacidade das geracgoes futuras de satisfazerem as suas proprias necessidades” —

continua a ser uma referéncia central.'®

Este conceito evoluiu e materializou-se em modelos de avaliagdo e gestdo, como o
modelo dos trés pilares da sustentabilidade — ambiental, social e econémico — também
conhecido como Triple Bottom Line. Através desta abordagem holistica pretende-se
que as organizagdes assegurem que o crescimento econdémico é conciliado com o bem-
estar das pessoas e a preservagido dos ecossistemas naturais.'® Este modelo esta
igualmente na base dos critérios ESG (da designagao inglesa Environmental, Social and
Governance), atualmente utilizados como instrumentos de avaliagdo do desempenho
nao-financeiro das organizagdes, os quais tém vindo a assumir uma relevancia

crescente junto de investidores, consumidores e demais partes interessadas.'”

Se por um lado as atividades das empresas constituem as principais causas dos atuais
desafios ambientais, as mesmas sao uma componente crucial das estratégias
existentes para os combater.’® Deste modo, as organizagbes empresariais
desempenham um papel fundamental nas multiplas obrigatoriedades sociais e
econdmicas que se entrelacam com as alteragdes climaticas, o esgotamento de

recursos naturais e a perda de biodiversidade.'%?°

O desafio, no entanto, reside na aptiddo de adaptacao das PMEs (Pequenas e Médias
Empresas) que enfrentam dificuldades acrescidas, como falta de recursos humanos,
financeiros e técnicos, ou desconhecimento sobre os requisitos legais e boas praticas
de reporte.?"?? Ainda assim, verifica-se uma crescente predisposi¢do por parte das
empresas em aproveitar as oportunidades que a integracdo da sustentabilidade no
modelo de negdcio pode representar, como o0 acesso a financiamento sustentavel, a

melhoria da reputagao e a diferenciagdo competitiva.?03



FCUP

Implementagéo de um Sistema de Gestao Ambiental segundo a NP EN 1SO14001:2015 na Sterisets Manufacturing S.A.

2.3 Gestao da sustentabilidade: o papel da ISO 14001:2015

O panorama regulamentar da sustentabilidade esta a evoluir rapidamente, com um
nuamero crescente de regulamentos e normas voluntarias que pretendem incentivar as
empresas a aumentar a transparéncia e a responsabilidade pelo impacto das suas

atividades.?*

Em Portugal, as grandes empresas cotadas iniciaram em 2024 a publicagdo obrigatéria
de relatérios de sustentabilidade com base nos principios da CSRD (da designacao
inglesa Corporate Sustainability Disclosure Directive)." A medida que esta obrigacdo se
estende a outras empresas de forma faseada, também as PME — enquanto
fornecedoras e parceiras de grandes organizacbes — serdo cada vez mais

pressionadas a demonstrar conformidade com praticas ESG.?°

Neste contexto, a elaboracdo de relatérios integrados de forma antecipada pode
representar uma vantagem competitiva para as PME, facilitando o acesso a

cofinanciamento publico, apoios a transigdo energética ou linhas de crédito verde.?>2

Para responder a este contexto desafiante, destaca-se o papel das normas voluntarias
de gestdo ambiental, como a ISO 14001:2015, que oferece um referencial reconhecido
internacionalmente para a gestdo sistematica dos impactes ambientais. Esta norma
permite as organizag¢des, incluindo as PME, identificar riscos, definir objetivos
ambientais, monitorizar o desempenho e assegurar a conformidade legal, contribuindo
assim para uma integracdo gradual e estruturada da sustentabilidade nas suas

estratégias.?’?8

Ao adotar a ISO 14001:2015, e adicionalmente obter a sua certificacdo, as empresas
podem adaptar a sua capacidade de resposta as exigéncias regulamentares, fortalecer
a sua posi¢ao junto de stakeholders e aumentar a eficiéncia operacional no setor
industrial.?® Esta norma representa, assim, um instrumento estratégico de apoio a
transicao sustentavel das organizagdes, e sera explorada com maior detalhe no capitulo

seguinte.

6
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3. Sistemas de Gestao

Um sistema de gestdo ambiental funciona como uma ferramenta que permite as
organizagdes identificar, gerir, monitorizar e controlar as questdes ambientais numa
abordagem holistica e num formato de melhoria continua. E um meio de refletir sobre o
impacto das organizagbes e de corrigir o rumo para alcangar um desenvolvimento
sustentavel, promovendo a reducao de desperdicios, a eficiéncia no uso de recursos e
o cumprimento das obrigagdes legais ambientais, ao mesmo tempo em que se fortalece

a imagem da organizagédo em si e se cria valor a longo prazo.

Existem dois instrumentos de gestdo ambiental reconhecidos, vocacionados para as
organizagdes, que incluem o Sistema Comunitario de Ecogestao e Auditoria, EMAS (EU
Eco-Management and Audit Scheme) e o Sistema de Gestdo Ambiental de acordo com
a NP EN I1SO 14001:2015.%°

3.1 Normas ISO

A ISO (International Organization for Standardization) € uma federacdo mundial de
organismos nacionais de normaliza¢ao constituida em 1947, que conta atualmente com

841 comités técnicos e subcomités.

As normas associadas aos instrumentos e sistemas de gestao ambiental pertencem a
série de normas 14000, desenvolvida pelo Comité Técnico ISO/TC 207 e pelos seus
varios subcomités (sete ao todo). O subcomité ISO/TC 207/SC 1 é responsavel pela

tematica de sistemas de gestdo ambiental (SGA).

A norma mais conhecida entre os sistemas ambientais é a ISO 14001, que constitui a
unica norma da familia ISO 14000 que pode ser certificada. Dentro da mesma familia,
as normas mais relevantes que podem apoiar a implementagao eficaz da norma I1ISO
14001:2015 séo:

= ISO 14004 Sistemas de gestdo ambiental — Linhas de orientagcao gerais sobre
implementacao

=  ISO 14031 Gestao ambiental — Avaliagado do desempenho ambiental — Linhas de
orientacao

= Série ISO 14040: Avaliagao do ciclo de vida
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= Série 1ISO 14064: Quantificacdo, monitorizacdo, comunicagcado e remocao de
gases com efeito de estufa (inclui a ISO 14064-1, a ISO 14064-2 e a ISO 14064-
3)

= As ISO 14020, ISO 14021, 1SO 14024 e I1SO 14025: Rétulos e declaracdes
ambientais

= 1SO 14063 Gestao ambiental — Comunicacdo ambiental — Linhas de orientacéo

De acordo com um inquérito realizado pela ISO, estima-se que no ano de 2023 foram
emitidos em Portugal 1533 certificados validos da NP EN ISO 14001:2015, mais 620
certificados face ao numero registado em 2019. Em 2023, foram emitidos em Portugal
6209 certificados da norma NP EN ISO 9001:2015, a norma internacionalmente
reconhecida referente a sistemas de gestao da qualidade, com maior n° de certificados

emitidos no mundo.?’

Embora exista uma diferenga notéria na preferéncia de certificagdo entre as duas
normas pelas organizagdes, a procura crescente pela certificacdo da norma ISO
14001:2015 aparenta seguir a mesma tendéncia da adogado global NP EN ISO
9001:2015, o que reflete o0 aumento global do interesse das organizacbes por praticas

sustentaveis e sistemas de gestdo ambiental estruturados.®?

3.2 NP EN ISO 14001:2015

A ISO 14001 é uma norma internacionalmente reconhecida para Sistemas de Gestao
Ambiental (SGA) publicada pela primeira vez em 1996. A 15 de Setembro de 2015 foi

publicada a terceira edicdo da norma ISO 14001, substituindo a versao anterior de 2004.

A 1SO 14001:2015 é aplicavel a qualquer organizacao, independentemente da sua
dimensao, tipo e natureza, e aplica-se aos aspetos ambientais das atividades, produtos
e servicos que a organizacdo determina como pode controlar ou influenciar,
considerando a perspetiva de ciclo de vida. E um modelo que pertence a um leque de
solugdes disponiveis para enfrentar os desafios ecoldgicos do nosso planeta, e que

permite aprimorar a responsabilidade ambiental de uma organizagao.

A semelhanga da NP EN ISO 9001:2015 e de outros sistemas de gestdo, a ISO
14001:2015 segue uma estrutura de alto nivel segundo o Anexo SL que visa assegurar

a uniformizagdo da estrutura, terminologia, definicdes e requisitos essenciais entre

8
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normas I1SO, facilitando a implementacao integrada dos dois sistemas de gestao por
parte das Organizacbes. O anexo SL surgiu em 2012 com um conjunto de orientacoes
para a elaboracdo das normas ISO no estabelecimento de uma estrutura e texto
idénticos e no uso uniforme de terminologia e definigdes. Este anexo visa ainda garantir
a adocdo de um pensamento baseado em risco. A versao revista das normas apos a
criacdo do Anexo SL, passa a incorporar 10 secc¢bes assentes no ciclo PDCA (Plan-Do-
Check-Act: Planear-Fazer-Verificar-Atuar) um modelo que pode ser aplicado a todos os
processos das organizagcbes para atingir uma melhoria continua. Na figura 1 esta
representada a relagao entre as seccdes 4 a 10 da estrutura de alto nivel da norma e

as diferentes etapas do ciclo PDCA. O ciclo PDCA divide-se nas seguintes quatro fases:

e Planear (Plan):
- Compreende-se a organizacao e o seu contexto inclusive as necessidades e
expetativas das partes interessadas (PI)
- Determina-se o ambito do SGA e estabelece-se a Politica Ambiental
- Estabelece-se o0s objetivos ambientais e realiza-se o plano de agdes para
alcancar os resultados pretendidos do SGA
- Assegura-se a lideranga e o0 comprometimento da gestao de topo

- Atribui-se responsabilidades e autoridades

o Executar (Do):

- Implementagao dos processos planeados

o Verificar (Check):
- Monitorizac&o, medig¢ao, analise e avaliagcido do desempenho ambiental
- Avaliagdo do cumprimento das obrigagdes de conformidade

- Realizacao de auditorias internas periddicas

e Atuar (Act):
- Adotagado de medidas para resolver as ndo conformidades e assegurar a

melhoria continua.



FCUP

Implementagéo de um Sistema de Gestao Ambiental segundo a NP EN 1SO14001:2015 na Sterisets Manufacturing S.A.

Contexto da organizagio Necessidades ¢

Questoes internas expectativas das

Y o
~ ——————————— —
Resultados pretendidos do
sistema de gestio amblental

Figura 1 — Relagao entre o ciclo PDCA e a estrutura da norma 14001:2015 (Adaptado de International Organization for
Standardization)*

Uma abordagem proactiva e resiliente a adocdo do SGA pode resultar em beneficios
tangiveis, como a reducédo de residuos, a conservacgao de energia, a reducao de custos,
a obtencgao de beneficios financeiros e de beneficios no mercado de atuacao resultante
da vantagem competitiva. Adicionalmente, destacam-se outras vantagens significativas
como a melhoria no comprometimento da gestao de topo, reforco na comunicacao
interna e externa e aumento da conformidade com a legislagdo ambiental aplicavel.

Para potencializar a eficacia dos resultados da implementagdo de um SGA segundo a
norma ISO 14001:2015, é necessario haver uma lideranga ativa e um forte compromisso
da gestdo de topo para que todos os recursos necessarios € metas estabelecidas na

politica ambiental da organizag&do sejam devidamente implementados.

Podera, no entanto, existir dificuldades na sua implementag¢ao. Um estudo publicado por
Fonseca e Domingues® indicou que a aplicagdo da perspetiva de ciclo de vida, as
condigdes do contexto ambiental, os requisitos para cumprir com “requisitos legais e
outros”, e “avaliacdo da conformidade” consistem nas areas mais desafiantes neste

processo de implementagdo.*
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3.3 Integracao de Sistemas de Gestdo da Qualidade e Ambiente

A norma NP EN ISO 13485:2016 — Sistemas de Gestao da Qualidade de Dispositivos
Médicos € um referencial internacionalmente reconhecido da série EN ISO 9000 que
incorpora normas focadas em gestdo da qualidade. A implementacdo desta norma
permite as organizagcbes do setor dos dispositivos médicos alcancar, de forma
consistente uma maior confianga por parte dos clientes, o acesso a novos mercados e

a conformidade com requisitos regulamentares rigorosos do setor.

A integracao de sistemas de gestdo agrega beneficios para as organizagdes tais como
a otimizagao de recursos, uma maior eficiéncia operacional e ainda a contribuicéo, para
uma gestdo mais estratégica e integrada, que simplifica a tomada de decisbes e

alinhamento dos objetivos das organizagdes.

Embora a ISO 13485:2016 n&o tenha sido desenvolvida com base na estrutura de alto
nivel (Anexo SL), como acontece com a ISO 14001:2015, ambas as normas apresentam
elementos estruturais comuns que facilitam a sua integragao pratica numa logica de

sistema de gestao unico.

Entre os elementos comuns destacam-se: a existéncia de um sistema de
documentagao, constituido por procedimentos, instru¢cdes de trabalho e registos, a
definicho da politica e objetivos dos sistemas de gestdo, a atribuicdo de
responsabilidades e autoridades, a realizagdo de auditorias internas, o compromisso

com a melhoria continua e o envolvimento e revisdo da gestao de topo.

As organizagbes podem escolher definir processos de forma integrada no ambito das
duas normas, mas também realizar estrategicamente algumas etapas de forma
independente como por exemplo, a realizagdo de auditorias internas adequadas para

cada sistema de gestéo.

Neste sentido, 0 SGA desenvolvido no ambito deste estagio foi estruturado tendo em
consideragao os requisitos ja implementados na empresa segundo a norma EN ISO
13485:2016, de forma a permitir, no futuro, a sua integragao funcional com o sistema de

gestdo da qualidade existente.

11
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4. Apresentacao da empresa

4.1 Histéria da empresa — Sterisets Manufacturing S.A.

A Sterisets Manufacturing S.A. foi fundada a 18 de outubro de 1991 com o nome
MEDISP S.A., originada a partir de um spin-off estratégico de uma empresa de

distribuicdo de produtos médicos nos Paises Baixos.

Desde o inicio, a visao da empresa sobre 0 negdécio sempre foi mais ambiciosa do que
simplesmente operar na compra e venda de produtos da area médico-hospitalar. O
objetivo central consistia na criagcdo de uma capacidade propria de producéo, focada no
desenvolvimento de solugdes inovadoras para o setor médico e adaptadas as

exigéncias técnicas de um mercado em constante transformacéao e evolugéo.

Em 2009 a empresa foi adquirida pela STERISETS B.V., empresa com um grande
centro de distribuicado na Holanda. Mais tarde em 2019, a Sterisets B.V. fundou o STI
Group, um grupo organizacional para agregar as empresas de dispositivos médicos do
grupo: Steripack S.A. (Portugal) e a Sterisets International B.V. (Paises Baixos). Em
2024, a designacao da empresa Steripack S.A. foi oficialmente alterada para Sterisets
Manufacturing S.A., reforcando a identidade corporativa desejada para as operagdes
industriais sediadas em Portugal. Hoje, com mais de 30 anos de experiéncia no setor, a
Sterisets tem a sua presenca consolidada no mercado europeu e tem vindo a expandir
as suas operacgdes para fora da Europa, posicionando-se como um dos lideres no

fornecimento de dispositivos médicos de alta qualidade.

12
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4.2 Informacéo Geral

Como anteriormente referido, este estagio foi realizado nas instalacbes da Sterisets

Manufacturing S.A. cuja informacgéao geral se encontra na tabela abaixo:

Tabela 1 — Informagdes gerais acerca da Sterisets Manufacturing S.A.

Nome e Enderego do Fabricante

Nome da empresa Sterisets Manufacturing S.A.

Numero de Identificagdo de Pessoa Coletiva 502682493

Registo INFARMED CERTIFICADO N.° 022/DM/2020/VV01/2020

Numero Unico de Registo (NUR)

Fabricante PT-MF-000002822

Produtor de sistemas e conjuntos PT-PR-000002956

Detalhes de contacto

Zona Industrial 1 — Lote 11 a 14

Morada 4560-164 Guilhufe, Penafiel
PORTUGAL

Telefone (+31) 412 236 606

Website www.sterisets.com

E-mail info@sterisets.com

Locais de fabrico

Zona Industrial 1 — Lote 34 a 35
Edificio 1 4560-164 Guilhufe, Penafiel
PORTUGAL

Zona Industrial 1 — Lote 11 a 14
Edificio 2 4560-164 Guilhufe, Penafiel
PORTUGAL

Zona Industrial 1 — Lote 33
Edificio 3 4560-164 Guilhufe, Penafiel
PORTUGAL

Nome e Enderego do Organismo Notificado Envolvido

Identificagéo DEKRA Certification B.V. (0344)

Meander 1051, 6825 MJ Arnhem
Morada P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem,
The Netherlands
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Atualmente a organizacao dos trés edificios da empresa é a seguinte:

Edificio 1 (B1), onde se encontram os departamentos de suporte tais como, o

Departamento de Compras e Logistica, o Departamento Financeiro, o

Departamento de Recursos Humanos, o Departamento de Vendas e um

Armazém de matérias-primas.

Edificio 2 (B2), onde se encontram os departamentos mais operacionais tais

como o Departamento de Producido, o Departamento da Manutengéo, o

Departamento da Qualidade e o Armazém de expedigéo.

Edificio 3 (B3), é o edificio que foi recentemente realocado para uma nova

localizacao, estando prevista a sua remodelagdo em 2026 de forma a aumentar

a capacidade produtiva e melhorar a sua eficiéncia logistica e energética.

4.3 Organigrama Geral

O organigrama abaixo representa a organizacao do Grupo STI, no qual a Sterisets

Manufacturing S.A. esta inserida.
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4 4 Ramo de Atividade

A Sterisets Manufacturing S.A. € um fabricante e distribuidor de dispositivos médicos,
cumprindo as obrigagdes gerais como definido nos Artigo 10.° e Artigo 14.° do
Regulamento (EU) 2017/745, respetivamente, consoante aplicavel ao ambito das suas
atividades e conformidade dos seus produtos. O foco da sua atividade é o fabrico e
distribuicdo de produtos médico-cirurgicos segundo os requisitos e normas aplicaveis

em vigor na Unido Europeia, principal destino das suas vendas.

A Sterisets Manufacturing S.A. tem um Sistema de Gestdo da Qualidade (QMS)
certificado de acordo com a norma EN ISO 13485:2016: Medical devices - Quality
management systems - Requirements for requlatory purposes), sendo o ambito da sua
atividade o seguinte: “Concec¢do, desenvolvimento, fabrico, armazenamento e
distribuicdo de sprays nasais, seringas pré-cheias, campos laminados e conjuntos
personalizados de procedimentos para cateterismo, parto, dialise, desinfecao, curativos,
lavagem, cuidados com feridas e cirurgia, destinados aos cuidados ao paciente e
procedimentos médicos em geral. Inclui servicos de moldagem por injecdo e embalagem

de tabuleiros, tigelas, copos, bacias, tampas e instrumentos plasticos, ndo estéreis.”

Desde 2021, a gestdo de topo tem vindo a demonstrar um interesse consistente na
implementagdo de um Sistema de Gestdo Ambiental (SGA), reconhecendo-o como um
elemento estratégico prioritario no alinhamento das decisbes administrativas da

organizagao.

Um dos requisitos essenciais de um SGA € de facto o envolvimento e comprometimento
constante da lideranca em todas as fases de desenvolvimento, implementagao e
melhoria do SGA segundo a ISO 14001:2015.

Este principio esta ja refletido na Politica da Qualidade da empresa que inclui a
promog¢ao da consciencializagdo de toda a organizac&o e das partes interessadas para
a necessidade de se reduzir o impacto ambiental e o comprometimento com

investimentos de carater social e ambientalmente conscientes.

Neste contexto, a empresa assume como objetivo estratégico o refor¢go do seu papel
na protecao do ambiente, reconhecendo a urgéncia e relevancia da implementagao do
SGA como uma prioridade integrada nas orientagdes estratégicas e no modelo de

negocio.
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4.5 Descricao do processo produtivo

A Sterisets Manufacturing S.A. dispbe de um vasto portfolio de productos, que inclui
seringas pré-cheias, conjuntos médico-cirurgicos, bem como produtos laminados,
componentes plasticos e sprays nasais. Dado o carater diversificado dos produtos, os
processos produtivos variam significativamente no tipo de esterilizacdo ou na linha de
producdo em que sdo introduzidos. Contudo, existem fases comuns do processo

produtivo, nomeadamente:

= Rececéo e controlo de matérias-primas no armazém;

= Emissao de protocolos de producao, que especificam a quantidade de material
a ser produzido e prazo de execugao;

= Recolha de matéria-prima no armazém, de acordo com os protocolos de
producao;

= Transporte interno de matéria-prima e componentes até a area de producao

= Criacao e emissao de etiquetas, com as datas de fabrico, validade, lote e n° de
protocolo;

= Execucado do processo de producéo;

= Embalamento e o envio dos produtos para a area de produtos acabados.

As principais linhas de produg¢ao incluem:

= Linhas de moldagem por injecdo de plastico

Estas linhas utilizam material termoplastico granulado que, ao ser aquecido e
injetado num molde sob pressédo, adquire a sua forma final que podera
corresponder ao formato de pingas, tabuleiros ou recipientes cirtrgicos, de varios

tamanhos e cores;

= Linhas de enchimento de seringas

As seringas, adquiridas a fornecedores certificados, sao submetidas a um
processo de enchimento em ambiente controlado, Consoante a tipologia do
produto, as seringas sao cheias com agua purificada, com uma solugéo de
cloreto de sddio (0,9%), com uma solugéo de citrato de sédio (4%) ou com uma

solugao de agua com glicerina (10%);
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Linhas de embalamento de conjuntos médicos e packs cirurgicos

Estas linhas incluem o fabrico de conjuntos de cateterizacao, de hemodialise, de
sutura, entre outros e packs de procedimentos cirdrgicos nos quais varios
produtos médicos sdo agregados de acordo com o uso final do pack em contexto
de procedimento médico. Estes produtos podem ser montados em mesa por
operadores, sendo posteriormente embalados em maquinas ou montados e

embalados diretamente nas maquinas de embalamento;

Linha de producdo de solucbes para sprays nasais

Esta linha é dedicada a producdo de solugbes salinas para uso nasal,
nomeadamente solugéo de cloreto de sddio hipertdnica 2,2% e solugao isotdnica
de cloreto de sédio 0,9%. O método de produgéo tem como base o processo de
diluigdo de uma solugao bruta de agua do mar (de fornecedor externo certificado)
com recurso a agua purificada, produzida internamente através de um sistema

de tratamento por osmose reversa.
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5. Diagndstico ambiental inicial

5.1 Situacédo de referéncia

Foi estabelecido que, como um dos objetivos iniciais do estagio, seria imprescindivel
fazer um levantamento do estado ambiental atual da empresa através de um
Diagnostico Ambiental Inicial (DAI) que reunisse informag&o relevante acerca de
elementos das atividades, produtos ou servigos da organizagdo que possam interagir

direta ou indiretamente, com o ambiente.

Embora a norma NP EN ISO 14001:2015 nao exija explicitamente a realizagdo do DAI,
este permite estabelecer uma recolha de dados e identificacdo de aspetos ambientais
que permitem tracar um referencial para posterior determinacdo dos impactes
ambientais, definicdo de objetivos ambientais e implementacdo de acbes necessarias

para cumprir estes objetivos e atuar sob os impactos considerados significativos.

Dado que o diagnostico ambiental foi realizado entre o fim do ano de 2024 ¢ o inicio do
ano de 2025, estabeleceu-se que os dados recolhidos relativos ao ano de 2024 seriam

utilizados como base para descrever a situagao de referéncia da empresa.

Esta recolha teve por base a analise do processo de produ¢do e do mapeamento de

todas as atividades da empresa com possivel impacto no ambiente.

O diagnéstico foi conduzido por meio de entrevistas com os varios colegas dos
diferentes departamentos com o intuito adicional de obter a devida familiarizagdo das

praticas, politicas e procedimentos ambientais em vigor na organizagao.

O DA realizado foi desenvolvido de acordo com o plano de acio estabelecido pela

empresa, seguindo a seguinte ordem de abordagem:

Diagnostico do sistema de gestdo de residuos industriais
Diagnostico do consumo energético

Diagnostico do consumo de agua

=

Diagndstico de emissdes atmosféricas

Nos seguintes subcapitulos sdo descritas as principais atividades desenvolvidas no

ambito dos quatro diagnosticos.
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5.2 Diagndstico de Gestao de Residuos industriais

Primeiramente, procedeu-se a identificagdo dos residuos gerados na empresa e o fluxo
dos mesmos, desde que sdo gerados até serem recolhidos por um servigo de gestao de
residuos industriais. Este levantamento foi realizado junto de cada departamento por
forma a ser também identificado os principais locais onde sdo gerados, bem como as

operagdes que os produzem.

Para a recolha e gestao de residuos a empresa estabelece um acordo com diferentes

entidades como a Resifluxo e a Rentokil Initial Portugal.

A Resifluxo, empresa certificada no ambito da Qualidade e Ambiente, centra-se na
prestacao de servigos de valor na drea ambiental nomeadamente na recolha, triagem e
correto tratamento de residuos industriais. A recolha de residuos industriais pela
Resifluxo, nomeadamente mistura de embalagens ocorre semanalmente. A recolha de
embalagens de plastico, de papel e cartdo de origem industrial ocorre quando é

solicitado a empresa de recolha.

A Rentokil Initial Portugal, empresa certificada no ambito da Qualidade, € um operador
de gestao de residuos hospitalares licenciado para a prestagao do servigo de tratamento
e recolha de residuos hospitalares do Grupo lll e recolha e armazenamento de Residuos
do Grupo IV de acordo com a legislagdo sobre Residuos Hospitalares (Despacho n.°
242/96 de 5 de julho e a Portaria n.° 174/97). A recolha dos residuos resultantes dos
testes microbiolégicos realizados no laboratério da empresa, sdo armazenados e

recolhidos em contentores proprios para residuos cortantes e perfurantes.

No que respeita aos subprodutos gerados durante o processo de inje¢cdo de plasticos,
a empresa planeia trabalhar com uma entidade externa que reutilize os subprodutos que
tém vindo a armazenar por forma a que sejam valorizados como matéria-prima Uutil,

promovendo, assim, a economia circular e a redu¢cao do impacto ambiental associado.

De forma a identificar e classificar todo o tipo de residuos produzidos em 2024, recorreu-
se a Lista Europeia de Residuos, LER, uma lista harmonizada que tem em consideragao
a origem e composi¢ao dos residuos. Esta lista foi publicada pela Decisdao 2014/955/UE,
da Comisséo, de 18 de dezembro. O propésito de classificar deve-se a necessidade do
correto encaminhamento para tratamento em operador devidamente licenciado para o
efeito. Para a classificagao fez-se a atribuigdo de um cdodigo de 6 digitos que consta na
LER.
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Na tabela seguinte encontra-se em resumo o resultado do levantamento dos diversos
tipos de residuos gerados ao longo do ano de 2024 e da identificacdo do respetivo
codigo LER. Adicionalmente foram ainda identificadas, quando possivel, as respetivas
quantidades (Gréfico 1) disponiveis nas e-Gar (guia eletronico de acompanhamento de
residuos) que sao obrigatérias no acompanhamento de residuos cujo transporte foi
assegurado pelos operados de transporte de residuos. Os residuos entregues
diretamente em ecocentros ou noutros pontos de recolha que ndo geram e-Gar, ndo se
encontram contabilizados neste levantamento, uma vez que nao foi possivel obter

registos formais das respetivas quantidades.

Tabela 2 — Identificagdo e quantificagdo de residuos produzidos na empresa em 2024

Codigo LER Descrigao do codigo LER Quantidade em Toneladas
150101 Embalagens de papel e cartéo 30,34
150102 Embalagens de plastico 8,14
150103 Embalagens de madeira Nao quantificado
150106 Misturas de Embalagens 26,7
160117 Metais ferrosos 2
160216 Componentes retirados de equipamentos fora de uso 0,1
160304 Residuos inorgénic9s néq abrangidos em 160303 217

(n&o perigosos)
180101 Objetos cortantes e per_furantes (exc’eto 180103) 0,448
usados em cuidados de saude
130205 Oleos minerais Sj? mgtores, transmissoes e N&o quantificado
lubrificagdo usados
080318 Toners Nao quantificado

Adicionalmente, foi realizada uma analise das quantidades por tipos de residuos
industriais gerados por més em 2024, a partir dos dados disponiveis nas e-Gar emitidas
pela Resifluxo. No Grafico 1 é apresentada a quantidade de residuos produzida no ano
de 2024, por tipo de residuos. A taxa de reciclagem alcangada em 2024 foi determinada
com base na quantidade de residuos encaminhados para reciclagem pela Resifluxo
(residuos de embalagens de papel e de plastico, com cddigo LER 150101 e 150102
respetivamente) e na quantidade total de residuos recolhidos pelas diversas entidades

responsaveis para o efeito, correspondendo a uma taxa de reciclagem de 37%.
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Residuos Produzidos em 2024
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urbanos

Classificacdo dos Residuos

Gréfico 1 — Quantidade de residuos produzidos na empresa em 2024

Tendo sido identificado, como objetivo ambiental da empresa, 0 compromisso de iniciar
a devida separagéao de residuos equiparados urbanos gerados nas diferentes zonas das
instalagbes, recolheu-se durante o diagndstico, os recursos fisicos e humanos,
necessarios para cumprir esta meta. Foram ainda identificadas as oportunidades de
melhoria no sistema de gestdo de residuos e sugestdes de ac¢des a implementar de
modo a atingir taxas de reciclagem superiores face ao ano de 2024 e a otimizar o
sistema de gestdo de residuos. De seguida sdo descritas as sugestbes de acgdes a

implementar:

No caso dos residuos industriais, foi identificado como acao a implementar a separagao
dos residuos de filme estiravel (de polietileno) dos restantes residuos industriais que
sdo mistura de embalagens, uma vez que este tipo de residuo pode ser reciclado e &

gerado diariamente.

Outra agdo como sugestao a implementar, consiste na remog¢ao de duas valvulas
presentes nos sacos de 500 L utilizados no armazenamento da solugdo de soro
produzida, de forma a permitir o encaminhamento dos sacos, que ao contrario das
valvulas, sdo reciclaveis, para operagao de reciclagem de plastico. Esta medida

permitiria a reciclagem de cerca de 144 kg de plastico por més.

Adicionalmente, foi ainda sugerido a separagao das embalagens de plastico resultante

do desperdicio de uma linha de embalamento, durante a fase de ajuste de paradmetros
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de controlo. Esta melhoria permitiria a reciclagem entre 4 kg a 7 kg de embalagens

plasticas por més.

Relativamente a gestdo de residuos urbanos provenientes dos escritorios e zonas de
refeigdes, foram identificados os tipos de contentores de varias tipologias (para uso
interno e externo dos edificios), que seriam apropriados para as diferentes utilizacbes
tendo em conta os tamanhos necessarios face ao numero de colaboradores. No
decorrer deste estagio foram adquiridos 4 contentores para uso externo e 9 contentores

para uso interno.

Estas medidas tém como finalidade aumentar a taxa de reciclagem global da empresa.

5.3 Diagndstico do consumo energético

Com recurso as faturas de eletricidade do ano de 2024, foi analisado o consumo total
de energia nos trés edificios e a fonte da eletricidade consumida, registando-se num
inventario. Durante o periodo analisado, a energia elétrica totalizou 668,251 MWh,
sendo que no edificio B2 onde se encontram as maquinas de produgdo, foram
consumidos 558,432 MWh, o que representa 74% da energia total consumida,
correspondendo assim como esperado, a maior por¢do da energia consumida. Esta

analise é apresentada no Gréafico 2.

Consumo de energia em 2024

3%

‘ = B2 - 558,432 MWh

= B3-173,288 MWh

B1-22,989 MWh

Gréfico 2 — Consumo energético anual

Uma vez determinado o valor total de consumo energético, foi possivel verificar que a
organizagao nao € se enquadra como consumidora intensiva de energia uma vez que

teve um consumo de energia no ano de referéncia inferior a 500 tep.
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Foi crucial dar inicio a recolha adicional de dados adicionais sobre o consumo energético
para analisar e identificar as fontes de maior consumo de energia. Assim, foi realizado
um estudo de consumo energético de cada maquina através da implementacao de
medidores de energia. Este teve como objetivo apoiar a tomada de decisdo quanto a
substituicdo das maquinas por alternativas mais eficientes, estabelecendo uma ordem
de prioridade. No total, o alvo deste estudo permitiu analisar o consumo energético por
hora de 6 maquinas a operarem no periodo decorrente do diagndstico que se encontram

distribuidas por duas zonas de producao do edificio B2.

Verificou-se que algumas das maquinas em operagao tém mais de 10 anos de uso,
tendo sido, em alguns casos, adquiridas em segunda mao. Quatro destas maquinas
funcionam com sistemas hidraulicos, os quais sao, de forma geral, menos eficientes do

ponto de vista energético.

No Gréfico 3 sao apresentados os resultados da monitorizagdo do consumo energético
de quatro maquinas ao longo de um més de medigdo. Duas destas maquinas, IM1 e
IM2, sdo maquinas hidraulicas de injegdo de plasticos, enquanto que a P1 é uma
maquina elétrica de embalamento e a IM5 € uma maquina elétrica de injecdo de

plasticos.

Consumo energético
500,00
400,00
~ 300,00
=

=< 200,00
100,00
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Dia

IM1 IM2 P1 IM5

Gréfico 3 — Consumo energético das maquinas IM1, IM2, P1 e IM5 num més

De forma geral, as maquinas de moldagem por inje¢ao, especialmente as mais antigas,
consomem mais energia, uma vez que o processo de moldagem requer aquecimento e

arrefecimento de forma repetida. Nomeadamente, nos modelos com maior forga de

23



FCUP

Implementagéo de um Sistema de Gestao Ambiental segundo a NP EN 1SO14001:2015 na Sterisets Manufacturing S.A.

compressao e maior capacidade de injegdo verifica-se um acréscimo no consumo
energético. Verificou-se esta caracteristica precisamente pelo valor superior de energia
(em kWh) consumido pela IM1 e IM2 apresentado no Grafico 3 em comparacgao pelo
valor consumido pela IM5 e P1 que sdo maquinas mais recentes e que nao funcionam
por sistema hidraulico. Importa referir que fatores operacionais como o tipo de molde
utilizado, o item produzido, o tempo de operagcdo da maquina e a cadéncia de produgcao
tém também um impacto direto nos consumos energéticos registados por maquina ao

longo do més.

Escolheu-se um intervalo de dias (entre 10 e 14 margo) no qual as quatro maquinas
estiveram a operar simultaneamente de modo a verificar-se a percentagem de energia
consumida por cada maquina em relagao ao total consumido pelas quatro, permitindo

identificar a sua representatividade relativa.

Os resultados obtidos mostraram que a maquina IM1 foi responsavel por uma fracao

significativa do consumo total, variando entre 45% e 76%, com uma média de 60%.

A maquina IM2 apresentou uma contribuicdo entre 11% e 28% (média de 21%), a
maquina P1 entre 4% e 10% (média de 7%) e a maquina IM5 entre 9% e 12% (média
de 12%). Estes valores evidenciam diferengas relevantes na carga energética associada
a cada equipamento, o que reforca a importancia de monitorizar o desempenho

individual para fundamentar agdes de melhoria e substituicao tecnoldgica.

Com base nesta avaliacao, foi possivel assim identificar as maquinas em operacdo com
maior impacto energético, nomeadamente a IM1 e IM2, permitindo assim estabelecer
uma priorizagdo para a sua substituicdo por alternativas tecnologicamente mais
eficientes assim que seja possivel, em linha com os objetivos de melhoria continua do

Sistema de Gestao Ambiental

5.4 Diagnostico do consumo de agua

A agua utilizada na empresa provém de duas fontes distintas: da rede de abastecimento
publica e de um furo privado, localizado nas instalagbes da empresa. a 100 m de

profundidade e equipado com um motor de 3 cv de poténcia.

O consumo de agua proveniente da rede publica € imprescindivel no processo produtivo
da empresa nomeadamente na preparagao de solugdes de cloreto de sédio, solugdes

de glicerina e agua purificada. Esta agua é sujeita a um sistema interno de tratamento
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de agua, durante a qual paradmetros tais como a dureza, concentragdo de cloro e

condutividade, entre outros, sao controlados de forma a garantir a sua qualidade.

Ja a agua proveniente do furo privado, é captada para ser utilizada essencialmente para

as casas de banho.

Com recurso as faturas da agua, foi analisado o volume de agua consumida proveniente
da rede publica, nos trés edificios da empresa. Em 2024, o consumo total registado foi
de 2366 m?, sendo que, 74% desse consumo foi utilizado no edificio B2 onde ocorre o
processo produtivo. Este valor, representado no Grafico 4, estda em linha com o

esperado, dado o carater intensivo do uso de agua neste edificio.

No que respeita a agua proveniente do furo privativo, uma vez que nao existia nenhum
medidor instalado para contagem de volume de agua captado proveniente do furo, ndo
existe informacéao relativa ao consumo de agua desta fonte para o ano de 2024. Contudo
na sequéncia deste diagnostico, foi instalado um contador de agua do furo, com o
objetivo de ser monitorizado mensalmente o volume de agua captado a partir de 2025,
permitindo assim uma avaliagdo mais rigorosa e completa do consumo total de recursos

hidricos da empresa.

Consumo de agua em 2024 m3

EBl mB2 mB3

Gréfico 4 — Volume de &gua consumida por edificio

Quanto aos efluentes liquidos, verificou-se que estes correspondem apenas a descarga
de efluentes domésticos (como casas de banho e espago de refei¢gdes), uma vez que

nao existem descarga de efluentes industriais.
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5.5 Diagnostico de emissdes atmosféricas

As emissdes atmosféricas podem ser provenientes de diversas fontes, especialmente

numa empresa do setor industrial, e com um numero significativo de colaboradores.

Para a realizacao do diagndstico, foi utilizada a norma do protocolo de gases com efeito
de estufa, GEE, (em inglés The GHG Protocol — A Corporate Accounting and Reporting
Standard) relativo ao desenvolvimento de um inventario de emissdes de gases com
efeito de estufa. Este protocolo fornece normas e diretrizes que permite as organizagdes

preparar o registo das emissdes de GEE.

Este modelo serviu assim como guia na recolha de dados necessarios e para o calculo
de emissbes de GEE para desenvolver um inventario de acordo com as fontes de
emissdes consideradas no modelo, que se encontram divididas em trés ambitos: ambito
1 (emissdes diretas de GEE), ambito 2 (emissbes indiretas de eletricidade) e ambito 3
(emissdes indiretas de GEE). Apenas o registo das emissdes de ambito 1 e 2 sao

consideradas como requisito minimo pela norma.

De forma geral, as emissdes de CO, equivalente (CO,e) sao calculadas com recurso a
equagao apresentada na figura 3. Nesta féormula, o dado de atividade pode
corresponder, por exemplo, ao peso dos residuos gerados ou ao volume de combustivel
consumido, enquanto o fator de emissao representa o fator de conversao especifico
aplicavel ao dado de atividade considerado. Este fator de emissao deve ser consultado
em bases de dados de organizag¢des reconhecidas como da DEFRA (Departamento de
Meio Ambiente, Alimentacao e Assuntos Rurais do Reino Unido) ou do IPCC (Painel

Intergovernamental sobre Mudangas Climaticas).

Emissdes (CO2eq) | = | Dado de atividade | x | Fatorde emissdo

Figura 3 — Equacao geral para o calculo das emissdes de CO, equivalente (CO.e)

5.5.1 Emissées de Ambito 1
As emissbes de ambito 1 correspondem as emissdes diretas de fontes que a
organizagao possui ou controla, como caldeiras a gas natural ou frotas de veiculos da

empresa.
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Para o calculo destas emissf6es foram recolhidos dados relativos:

1. Ao transporte de colaboradores e de mercadoria por veiculos da empresa,
nomeadamente o tipo e quantidade de combustivel liquido usado e tipo de
veiculo (veiculo de passageiros ou veiculo comercial de transporte de

mercadoria).

2. Ao consumo de combustivel para combustdo estacionaria, como a quantidade

de gas propano utilizado numa caldeira.

3. A fuga de emissdes resultantes da utilizagdo de equipamentos de refrigeracdo
ou climatizagdo. Estes dados s&o especialmente importantes de recolher de
forma a identificar-se numa fase posterior, se a empresa se encontra em
conformidade legal relativamente a utilizacdo de gases com efeito de estufa
nestes equipamentos. Na tabela seguinte sao apresentados os dados que foram
recolhidos relativos aos gases refrigerantes dos equipamentos de climatizagcao
nomeadamente o nome do gas utilizado, o volume de gas por equipamento, e 0
potencial de aquecimento global (PAG) disponibilizado na plataforma da Agéncia
Portuguesa do Ambiente, APA.
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Tabela 3 — Caracterizagédo dos gases presentes nos equipamentos de climatizagao

Equipamento

E1
E2
E3
E4
E5
E6
E7
E8

E9 (Chiller)
E10
E11
E12
E13
E14
E15

E16

Gas

R-32

R-32

R-410A

R-410A

R-32

R-32

R-410A

R-410A

R-410A

R-32

R-32

R-32

R-32

R-22

R-22

R-32

Volume de gas (kg)

0,40

0,45

1,20

3,80

0,90

3,30

3,30

3,10

7,40

0,45

0,55

0,40

0,70

0,65

0,65

0,45

PAG

675

675

2088

2088

675

675

2088

2088

2088

675

675

675

675

1810

1810

675

Emissodes (kgCO2e)
270,00
303,75
2505,60
7934,40
607,50
2227,50
6890,40
6472,80

15451,20
303,75
371,25
270,00
472,50
1176,50
1176,50

303,75

Para a determinacao das emissdes de CO, equivalentes, recorreu-se a Equacgao 1:

COze (kg) = V(kg) X PAG

5.5.2 Emissdes de Ambito 2

As emissdes de ambito 2 sdo uma consequéncia das operagdes da organizagcdo, mas

Equacgao 1

que ocorrem em fontes que pertencem ou sao controladas por outra organizagao,

geralmente eletricidade adquirida, calor ou vapor. Estas emissdes sdao também

designadas por emissdes indiretas.

28



FCUP

Implementagéo de um Sistema de Gestao Ambiental segundo a NP EN 1SO14001:2015 na Sterisets Manufacturing S.A.

Para o célculo de emissdes indiretas de Ambito 2, contabilizou-se apenas as emissoes
de GEE provenientes da geragao de eletricidade adquirida. As emissdes provenientes
da eletricidade adquirida em 2024, para os trés edificios da empresa foram diretamente

consultadas pelas faturas de eletricidade.

5.5.3 Emissdes de ambito 3
As emissdes de ambito 3 sdo emissdes indiretas que ndo sdo abrangidas pelo @mbito
2, que incluem por exemplo, as viagens em contexto de negdcio, deslocacbes de

funcionarios e transporte de produtos (consequéncias das atividades da empresa).

Para o calculo de emissdes indiretas de ambito 3, cuja determinacao é opcional, foram
recolhidos dados quantitativos relativos a categoria 5 (Residuos gerados nas
operacoes) e categoria 7 (Deslocacao de colaboradores). As emissdes pertencentes a
este Ambito podem representar a maior fonte de emissdes de uma empresa pelo que,
apesar da contabilizacdo destas emissbes ser voluntaria, constitui uma fonte de
conhecimento para desenvolver agdes para reducdo de emissdes. De seguida sdo
apresentados os calculos e dados utilizados em cada categoria de emissdes indiretas

de ambito 3.

Categoria 5. Residuos gerados nas operacoes

Para a determinacdo das emissbes dos residuos solidos gerados, foi aplicada a
equagao 2, recorrendo ao peso de residuos solidos (Dado de atividade) e ao fator de
emissao associado (FE) tendo em conta o tipo de tratamento dos residuos (Reciclagem,
incineracao ou aterro). Na tabela 4 encontram-se reunidos os valores utilizados bem

como os resultados obtidos apés aplicacdo da equacgao 2.

C02e (t) = Peso(t) X FE Equagao 2

Tabela 4 — Dados para o calculo das emissdes (tCO.e) resultantes do tratamento de residuos

Método de tratamento Residuo Peso () FE tCOze
Inceneragéo Mistura de embalagens 59,88 6,41 383,87
Reciclagem Plastico e Papel/cartdo 43,38 6,41 278,09
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Categoria 7. Deslocacao de colaboradores

Para o calculo de emissbes provenientes da deslocacdo dos colaboradores, reuniu-se
informacao através de um inquérito, quanto a distancia entre casa-empresa e o tipo de
combustivel utilizado, no caso dos colaboradores que utilizam carro ou mota como meio
de transporte.

De seguida, é apresentada na figura 4 a quantificagdo das emissdes dos trés ambitos

resultante da recolha de dados efetuada relativamente ao ano fiscal 2024.

Emissdes tCO,e

800,00
700,00
600,00
500,00
400,00
300,00

200,00

100,00 I

Ambito 1 Ambito 2 Ambito 3

Figura 4 — Emissdes de CO, equivalente por ambito

Por norma, 80% das emissbes totais de uma organizagdo provém das emissdes
indiretas de ambito 3, onde s&o incluidas as emissdes contabilizadas na cadeia de valor
(como as emissbes provenientes das atividades dos fornecedores e subcontratados).
Apesar de nao ter sido possivel contabilizar todas as emissdes de dmbito 3 dado a
dificuldade na recolha de dados através da cadeia de valor, verifica-se pela figura 4 que
a maior porgao de emissdes contabilizadas neste estudo corresponde as de ambito 3,

totalizando 77,20% das emissoes dos trés ambitos.
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6.Desenvolvimento do Sistema de Gestao
Ambiental

Neste capitulo, sdo apresentados os requisitos especificos do sistema de acordo com
os capitulos da NP EN 1SO14001:2015 e as correspondentes atividades desenvolvidas
para que a empresa possa implementar um sistema de gestdo ambiental em
cumprimento com os mesmos. Para tal, optou-se por nomear os subcapitulos deste
relatério segundo a estrutura da 1SO14001:2015. Procedeu-se a analise da
documentacido existente de forma a analisar as disparidades entre os requisitos
definidos pela norma em questdo e os requisitos da norma 1ISO 13485:2016 que a

empresa ja cumpre, sendo alguns comuns aos requisitos da NP EN 1ISO14001:2015.

6.1 Contexto da Organizacao

Compreender o contexto de uma organizacéo, isto é, haver um entendimento das
questdes internas e externas que podem afetar a forma como a organizacio gere as
responsabilidades ambientais, € um passo inicial essencial antes de se estabelecer um
Sistema de Gestdo Ambiental (SGA).

Os resultados da analise do contexto deverdo ser usados para a determinacdo de
Riscos e Oportunidades, que devem ser tratados, o desenvolvimento da Politica

Ambiental e definicdo do ambito do SGA.

Para assegurar uma correta compreenséo do contexto da empresa é imprescindivel
identificar as questdes internas e externas relevantes, algumas das quais identificadas

na seguinte tabela.

Tabela 5 — Questdes internas e externas associadas a empresa

Questoes externas Questoes internas
Legislagéao Atividades operacionais
Regulamentacéo Colaboradores
Recursos naturais Capacidade organizacional
Concorréncia Sistemas de gestédo adotados

Critérios de selegao de Partes Interessadas Estratégia organizacional
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6.1.1 Identificacdo das partes interessadas e das suas

necessidades e expectativas

As partes interessadas (Pl), que englobam clientes, fornecedores, reguladores,
contratados, investidores, colaboradores, fazem parte do contexto de uma organizacao
quer em questdes externas como internas. As expectativas e necessidades das partes
interessadas relevantes para o SGA, permitem reunir informacado util para ser
considerada na politica ambiental, nas obrigagdes de conformidade e para determinar

riscos e oportunidades de negdcio das organizacdes

Alguns exemplos de necessidades e expetativas das partes interessadas identificados

pela Sterisets Manufacturing S.A.:

= Transparéncia a nivel da gestao ambiental da empresa

= Transparéncia a nivel de Certificagbes relativas a sistemas de gestdo
implementados

= Transparéncia a nivel do cumprimento das obrigagcdes de conformidade
ambientais

= Disponibilizacdo de informagbes relativas as matérias-primas utilizadas na
processo produtivo, embalamento e transporte (ex.: origem do material, % de
reciclabilidade, se € um material compdsito)

» Publicagdo de um plano de redugéo de emissdes de gases com efeito de estufa
(GEE) com metas em conformidade com o objetivo estabelecido pelo acordo de
Paris — atingir neutralidade carbonica até 2050

= Reporte anual sobre o desempenho ambiental da empresa: emissdes

atmosféricas, taxa de reciclabilidade, metas ambientais e planos de acao.
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Tabela 6 — Necessidades e expetativas das Pl e os Riscos/Oportunidades associados

Pl Contexto Necessidades/ Risco/Oportunidade
Expectativas
Clientes e Externo Cumprimento das obriga¢des Cessacao de contratos/Perda de
entidades de conformidade competitividade
reguladoras
Clientes e Externo Certificagdes relativas a Perda de competitividade/
parceiros sistemas de gestao Financiamento condicionado
Clientes Externo Transparéncia a nivel da Preferéncia por empresas
gestdo ambiental / Aumento ambientalmente transparentes
das preocupagdes ambientais /Estabelecimento de parcerias
sustentaveis
Clientes e Interno Disponibilizar informagao Incumprimento de obrigacdes legais /
parceiros relativa a questdes ambientais Desenvolver voluntariamente um
relatério ambiental
Fornecedores Interno Setor em constante Atualizagéo de equipamento,
e parceiros desenvolvimento infraestruturas e reformulacédo de
produtos
Colaboradore Interno Executar praticas ambientais Envolver os colaboradores no
s no espago de trabalho estabelecimento e cumprimento de

objetivos e metas ambientais

6.1.2 Analise de riscos e oportunidades associados as expectativas

e necessidades das Pl

Ao identificar-se as necessidades e/ou requisitos das Partes Interessadas (Pl), reune-
se informagdo essencial para se analisar os Riscos e Oportunidades de negécio
associados, o que permite planear as agdes parar tratar estes mesmos R&O na fase de

planeamento do SGA, o qual sera mencionado no subcapitulo 6.3.

Para a analise de riscos e oportunidades associada as necessidades das PI, aplicou-se
uma ferramenta muito utilizada no planeamento estratégico para otimizar o desempenho
das organizag¢des no mercado onde atuam — a matriz SWOT. O resultado desta analise
esta representado na tabela 7. A matriz SWOT (Strengths, Weaknesses, Opportunities,
Threats), consiste numa matriz dividida em pontos fortes e pontos fracos (analise

interna) e oportunidades e ameacas (analise externa).
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Tabela 7 — Andlise SWOT as necessidades das PI

Pontes Fortes
Certificagdo em conformidade com ISO
13485:2016

N&o ocorréncia de emergéncias/acidentes ambientais

norma

Grande capacidade de resposta a nivel de produgao

Envolvimento da gestédo de topo no SGA

Oportunidades

Acesso a financiamento nacional/europeu para
transicdo energética e ambiental

Transicdo para uma industria mais sustentavel e
competitiva no mercado

Alinhamento com politicas europeias como o Pacto
Ecolégico Europeu e a diretiva CSRD

Integracdo com outros sistemas de gestao
Reconhecimento de certificagbes ambientais em

processos de contratacao

6.1.3 Determinar o ambito do SGA

De forma a determinar-se o ambito do SGA de uma organizagao, esta deve demarcar
os limites e aplicabilidade do SGA, isto &, dos processo e atividades da organizagao que
vao ser alvo de certificagdo. Para a realizagao deste estagio e desenvolvimento do
Sistema de Gestdo Ambiental foi adotado o referencial normativo da norma ISO
14001:2015. O SGA desenvolvido abrange todas as atividades de produgédo e
acondicionamento dos produtos fabricados e comercializados, bem como os processos
de apoio necessarios ao seu funcionamento realizados nos edificios B1 e B2 da

Sterisets Manufacturing S.A., localizados na Zona Industrial I, 4560-164 — Guilhufe,

Penafiel.

Pontos Fracos

Consumos de recursos nhao
reciclaveis

Auséncia de separacgao de residuos
urbanos
Equipa ndo especializada/sem
formacdo no ambito de gestdo

ambiental

Ameacas

Setor em constante
desenvolvimento

Perda de projetos financiados
Perda de

mercado

competitividade no

Rejeicdo em concursos publicos
N&o cumprimento de legislagao

Alteragdes climaticas
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6.2 Lideranca

6.2.1 Lideranga e compromisso

O envolvimento e compromisso da gestao de topo € essencial no desenvolvimento e
eficacia de implementagdo de um sistema de gestdo ambiental. Deste modo, a gestao
da Sterisets Manufacturing S.A. assumiu o seu compromisso para disponibilizar os
recursos necessarios sempre que viavel, para apoiar a implementacao progressiva do
SGA.

6.2.2 Politica Ambiental

A Politica Ambiental devera ser definida pela gestao de topo, definindo as intengbes e
compromissos da organizacao para suportar o seu desempenho ambiental de forma
continua. Uma vez que a empresa tem uma Politica da Qualidade no ambito da
certificagao ISO 13485, esta podera vir a ser adaptada para uma Politica da Qualidade
e Ambiente incorporando os seguintes comprometimentos identificados como requisitos
da norma ISO 14001:2015:

= Protecao do ambiente e prevencao da poluicdo ambiental nas atividades em que
empresa tem controlo ou influéncia.

= Cumprimento com as obrigagdes de conformidade, tanto obrigagcbes legais,
como obrigac¢des a que a empresa se comprometa voluntariamente.

= Comprometimento com acbes de melhoria continua do sistema de gestéo

ambiental, com o objetivo de melhorar o seu desempenho.

No decorrer do estagio, foi definida uma politica do ambiente aprovada pela gestdo de
topo, com os comprometimentos acima referidos, disponibilizada para as varias partes

interessadas no website da empresa.

6.2.3 Funcdes, responsabilidades e autoridades organizacionais

E requisito na norma 1SO 14001:2015, que a gestdo de topo delegue e comunique
responsabilidades e autoridades no seio da organizagdo, nomeadamente a
responsabilidade de assegurar que o SGA esta em conformidade com os requisitos da

NP EN ISO 14001:2015, e de reportar a gestdo de topo o desempenho do sistema.
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Assim, de modo a cumprir com o requisito, foi utilizado um impresso ja em vigor pela
empresa, para descricao de fungbes, criando — se uma proposta de tabela, tabela 8,

com descri¢ao de funcdes aplicaveis ao gestor do SGA segundo a NP EN 14001:2015.

Tabela 8 — Descrigdo de uma fungao relativa ao SGA

Departamento/ Sector: Qualidade
Nome: Funcao: Gestor Ambiental

Tarefas Backup #1
Sistema de Gestdo de Qualidade e Ambiente (SGA)

e  Monitorizar e gerir objetivos ambientais de forma a que sejam e Nome:
cumpridos

e Realizar andlise de discrepancias das normas e legislacao e Nome:
aplicaveis
Rever e manter documentos do SGA Nome:
Acompanhamento de auditorias internas e externas ao SGA Nome:
Gerir a implementagdo e desempenho do SGA e Nome:

Responsabilidades

Assegurar a integragao e manutengédo do SGA no SGQA e Nome:
Reportar o desempenho do SGA a equipa de gestao e Nome:
Informar chefia direta de recursos necessarios para e Nome:
solucionar possiveis dificuldades que afetem o desempenho
do SGA

6.3 Planeamento

Na fase de planeamento, pretende-se proceder a identificacdo e avaliagdo de aspetos
e impactos ambientais, a identificagdo de obrigagbes de conformidade e determinar os
riscos e oportunidades que resultem dos mesmos. Desta determinacao € requisito que

se faca um planeamento de a¢des para tratar os riscos e oportunidades.

De forma a cumprir com os requisitos estipulados para esta etapa, foi criado um
procedimento interno, intitulado de “PQ - A¢des para tratar os riscos e oportunidades”,
concebido para ser integrado no sistema de gestdo da qualidade existente. Este
procedimento integra os processos e requisitos descritos nos seguintes subcapitulos.

Em anexo (Anexo 1) encontra-se um extrato do procedimento mencionado.
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6.3.1 Metodologia de identificagcdo e avaliagdo dos aspetos

ambientais

Entende-se como aspeto ambiental “um elemento de uma atividade, servigo ou produto

de uma organizagdo que pode ter um impacte benéfico ou adverso no ambiente.”

Em conformidade com a clausula 6.1.2 da norma ISO 14001:2015, procedeu-se a
identificagdo dos aspetos ambientais das atividades, produtos e servicos da Sterisets
Manufacturing S.A., considerando uma perspetiva de ciclo de vida. Na identificagdo de
aspetos ambientais, é requisito considerar os aspetos ambientais que correspondem a
uma situacao operacional normal, a situagdes anémalas, como no caso de manutencdes
de equipamento ou maquinas em mal funcionamento e a emergéncias que possam vir

a acontecer como incéndios ou derrames.

No decorrer do diagnéstico ambiental inicial e através de entrevistas a cada responsavel
do departamento, foi possivel identificar os aspetos ambientais associados aos
diferentes processos produtivos e de apoio, tendo sido identificado sobretudo aspetos
ambientais que a Sterisets Manufacturing S.A. controla. No que respeita a aspetos
ambientais que a organizacao poderd influenciar identificou-se aspetos associados a
fornecedores e subcontratados, como a compra de embalagens e matéria-prima e o

transporte contratado.

Os critérios a usar para uma avaliagédo dos aspetos ambientais como significativo ou
nao significativo sdo definidos pela organizagédo, no entanto estes devem ser

sistematicos e fornecer resultados consistentes e devem estar documentados.

No caso, a empresa ja tinha um processo de anadlise de riscos, mas ao nivel da
seguranga e desempenho dos dispositivos médicos que produz, com foco no paciente.
Este processo baseia-se na utilizagcdo de uma matriz de risco, amplamente utilizada na
gestdo da qualidade e esta descrito num procedimento interno da empresa no ambito
da norma ISO 13485:2016.

Assim, a metodologia escolhida para avaliagdo de aspetos ambientais significativos,
teve por base essa mesma matriz, na qual foram utilizados os dois fatores Severidade

e Frequéncia, resumidos na seguinte matriz de risco.
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Tabela 9 — Matriz de decisao da significancia dos aspetos ambientais

Severidade (S)
Frequéncia (F) 1 Baixa 2 Moderada 3 Critica
1 Improvavel 1 2 3
2 Ocasional 2 4
Frequente 3

O nivel de significancia, NS, foi determinado através da Equacédo 3, na qual G

corresponde a Gravidade e F a frequéncia.

NS=GXF Equacéao 3

A descricao dos critérios de avaliagdo de Frequéncia e Gravidade encontram-se na
tabela 10.

Tabela 10 — Critérios de avaliagao de aspetos ambientais

Frequéncia Gravidade
Improvavel Improvavel / Nunca ou Baixa Impacto facilmente corrigivel;
raramente ocorreu Nao causa efeito percetivel
Provavel Ocorre periodicamente Moderada Impacto com alguma gravidade; percetivel,
mas corrigivel
Frequente Ocorre diariamente Critica Impacto grave; pode causar consequéncias

irreversiveis

Na tabela seguinte, encontra-se descrita a classificacdo do risco dos impactes de cada

aspeto ambiental identificado, com base na analise calorimétrica.

Tabela 11 — Classificagéo do risco associado

Baixo risco Risco aceitavel, mas deve ser monitorizado

Risco moderado Risco aceitavel, mas que requere monitorizagéo

Alto risco Risco que pode ser aceite, mas requere agao a ser monitorizada
Risco extremo Risco inaceitavel. Resulta numa agéo imediata e monitorizagao

Definiu-se que, para um nivel de significancia menor ou igual a 4, o impacto seria pouco
significativo, enquanto, para resultados superiores ou iguais a 6, o impacto seria

considerado significativo. A distingdo calorimétrica na tabela 10 permite visualizar um
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nivel de significancia extremo a castanho, um nivel de significancia alto a cor de laranja,

um nivel de significancia médio a amarelo e um nivel de significdncia baixo a azul.

O registo e avaliagdo de impactes ambientais deve ser mantido pelo que foi criado um
documento para o efeito “IMP - Identificacdo e avaliagdo de aspetos ambientais,

representado no Anexo 2.

6.3.2 Avaliacido dos aspetos e impactos ambientais

No que respeita a avaliacdo dos aspetos ambientais, foi implementada a metodologia
de avaliacdo baseada no risco desenvolvida, tendo-se registado o resultado desta
avaliacdo no documento criado mencionado anteriormente. Alguns dos aspetos
ambientais significativos estdo apresentados na tabela 12, onde sao também
apresentados os impactes ambientais associados. A partir destas tabelas € assim
possivel identificar que aspetos considerados significativos, terdo maior prioridade no
sentido de desenvolver um plano de agdes com o propdsito de diminuir o risco associado
ao impacto ambiental. De acordo com os requisitos da norma, os aspetos ambientais
significativos devem ser comunicados através de um impresso apropriado, que no caso,
a empresa ja possui, pelo que nao foi necessario criar um documento novo para cumprir

0 requisito.

Tabela 12 — Aspetos ambientais significativos

Atividade Aspeto Ambiental Impacte ambiental

Operagéao de . - ~ .
. ~ Consumo de energia elétrica Deplegao de recursos naturais
equipamentos de produgao
Utilizagado de recursos associados ao
tratamento dos residuos
Deplecéao de recursos naturais

Emissdes de GEE

Processo produtivo Geragéo de residuos

Atividades logisticas Consumo de combustivel

Consumo de matéria-prima

Depleca i
(pléstico) eplecao de recursos naturais

Injecdo de plasticos

Embalamento Consumo de embalagens Deplecao de recursos naturais;

6.3.3 Identificacdo de requisitos legais

De forma a cumprir com o requisito de documentar a identificagao de requisitos legais e
avaliagao periédica da conformidade legal apenas se procedeu a revisao e alteracdo do

processo ja implementado pela empresa, utilizado para o mesmo efeito.
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Parte das obrigagdes de conformidade aplicaveis a organizagao, podem surgir da
identificagdo das necessidades e expectativas das partes interessadas aplicaveis por
exemplo aos aspetos ambientais. Poderdao ainda surgir de requisitos especificos em
autorizacdes ambientais ou compromissos em iniciativas de comunicagao e reporte

como o reporte da pegada de carbono.

Foram identificados requisitos legais e regulamentos aplicaveis nas seguintes areas da
legislacdo ambiental: Residuos; Emissdes atmosféricas de substancias que

empobrecem a camada de ozono; Consumo de Agua.

6.3.3.1 Residuos
O Decreto - Lei n.° 102-D/2020, de 10 de dezembro, define o Regime Geral de Gestao
de Residuos (RGGR) que visa assegurar a correta gestdo de residuos, prevenindo a
sua producdo e promovendo a reciclagem e reutilizacdo. Este Decreto-Lei,
nomeadamente os artigos 97.° e 98.°, obriga a Sterisets Manufacturing S.A. a efetuar a
inscricdo e registo de dados no sistema integrado de registo eletrénico de residuos
(SIRER) de acordo com o previsto nos n° 1 e 2 do artigo 19.° do decreto. Este sistema
esta integrado no SILIAMB (Sistema Integrado de Licenciamento de Ambiente), sistema
onde a Sterisets Manufacturing devera comprometer-se ao preenchimento anual

obrigatorio do MIRR — Mapa Integrado de Registo de Residuos.

A legislagéo prevé que o 6leo usado seja encaminhado para um circuito de gestdao —n.°
2, art.° 46.° DL 152-D/2017, de 11 de dezembro, pelo que os 6leos usados provenientes
das atividades de manutencdo devem ser armazenados e recolhidos de acordo com os
requisitos da entidade de recolha e transporte. A Sogilub é a unica entidade licenciada
gestora do sistema integrado de gestao de dleos usados (SIGOU), pelo que os 6leos
usados devem ser recolhidos por um dos operadores licenciados que integre o sistema

de gestao de 6leos usados gerido pela Sogilub.

6.3.3.2 Emissdes atmosféricas de substancias que empobrecem a
camada de ozono

O Decreto-Lei n.° 85/2014, de 27 de maio, através dos seus artigos 4.° e 5.°, estabelece
critérios para o registo das intervengbes em equipamentos de refrigeragdo, ar

condicionado ou bombas de calor, extintores ou sistemas fixos de prote¢cdo contra

40



FCUP

Implementagéo de um Sistema de Gestao Ambiental segundo a NP EN 1SO14001:2015 na Sterisets Manufacturing S.A.

incéndios da responsabilidade das empresas que exploram os referidos equipamentos.
Uma vez que a empresa dispde de extintores de p6 ABC e extintores de CO; e
equipamentos de ar condicionado, estes devem por isso ser alvo de intervengdes
técnicas como manutengao, reparacdo ou assisténcia técnica, apenas por técnicos

devidamente qualificados para o efeito, como estabelecido no Decreto-Lei n.° 152/2005.

Adicionalmente de acordo com o n.° 3, do artigo 4.°, do Decreto-Lei n.° 85/2014, de 27
de maio, os técnicos qualificados deverao preencher a "Ficha de Modelo do Anexo Il ao
Decreto-Lei n.° 152/2005”, sempre que seja efetuada uma intervencéo técnica em
equipamentos de refrigeracdo, ar condicionado e bombas de calor ou a "Ficha de
Modelo do Anexo lll ao Decreto-Lei n.° 152/2005, na sua atual redacao", sempre que
seja efetuada uma intervencao técnica em extintores e sistemas de protecdo contra

incéndios.

6.3.3.3 Consumo de agua
Uma vez que a empresa possui um furo para captagdo de aguas subterraneas, ja
existente no terreno antes de esta existir, foi identificada a legislacdo aplicavel neste
ambito. Segundo o Decreto-Lei n.° 226-A/2007, que define o Regime da utilizacdo dos
recursos hidricos, é obrigatorio a obtengdo de licenca pelas entidades cuja extragédo
ocorra acima de 5 cv. Os titulos de utilizagao sao atribuidos pela administragao da regiao
hidrografica territorialmente competente, abreviadamente designada ARH (pertencente
a APA). De acordo com o artigo 62° do mesmo Decreto de Lei, (referente a utilizagao
de recursos hidricos particulares), a captagdo de aguas particulares exige a simples
comunicacao do utilizador a entidade competente para a fiscalizacdo de utilizacdo de
recursos hidricos quando os meios de extragdo nao excedam os 5 cv, salvo se a referida
captagao vier a ser caracterizada pela autoridade competente para o licenciamento

como tendo um impacte significativo no estado das aguas.

A Lein.° 58/2005, de 29 de dezembro, alterada pelos Decretos-Lei n.°s 245/2009, de 22
de setembro; 60/2012, de 14 de margo e 130/2012, de 22 de junho e pelas Leis n.°
42/2016, de 28 de dezembro e n.° 44/2017, de 19 de junho, tem como objetivo proteger
a longo prazo os recursos hidricos, através do controlo da sua utilizagdo. Nesta Lei,
também conhecida como “Lei da Agua”, esta estabelecido, na obtencao de titulo de
utilizagdo de recursos hidricos, o pagamento da Taxa de Recursos Hidricos pelo
impacte negativo da atividade autorizada nos recursos hidricos. As captacdes

realizadas por meios de extragdo que nao excedam os 5 cv, ndo estdo sujeitas ao
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pagamento desta taxa caso nao seja verificado pela ARH nenhum impacto adverso

significativo nos recursos hidricos.

6.3.4  Acobes para tratar os riscos e oportunidades

No ambito do planeamento de acbes, a norma ISO 14001:2015, exige que a
organizagao planeie agdes para tratar os aspetos ambientais significativos e as
obrigagdes de conformidade identificadas pela organizacdo. Adicionalmente, a gestao

dos riscos surge como novidade na versdo mais recente da norma.

Assim, foi criada uma matriz de analise de riscos e oportunidades (Anexo 3) através da
qual é possivel: avaliar o nivel de risco com base em dois critérios, probabilidade e nivel
de impacto, descrever as agdes identificadas como necessarias para gerir os riscos e
oportunidades, bem como prazos para as cumprir e o responsavel das mesmas. E
possivel ainda registar o meio através do qual sera monitorizada a agéo e registar se a

acao foi eficaz ou nao eficaz.

Os riscos e oportunidades sao identificados de acordo com o processo descrito no
procedimento criado (Anexo 1) no qual é incluido: O objetivo, o ambito, as
responsabilidades, as definicdes, as referéncias, o fluxograma que descreve o processo
geral de identificagdo de riscos e oportunidades, a metodologia para identificacdo de

aspetos ambientais e avaliagcdo dos mesmos.

6.3.5  Objetivos ambientais e planeamento para os atingir

De forma a alcangar os resultados pretendidos do sistema de gestdo ambiental, é

necessario estabelecer objetivos ambientais, considerando:

= A politica ambiental
= Os aspetos ambientais significativos
= As obriga¢des de conformidade aplicaveis

= Os riscos e oportunidades determinados no ambito do SGA.

Ao determinar os objetivos, estes devem ser mensuraveis, quando possivel,
monitorizados, comunicados e atualizados sempre que necessario. Assim, para cada
objetivo estabeleceu-se uma meta e indicadores-chave de desempenho, conhecidos

como KPIs (Key-Performance Indicators), que servem como métricas para
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posteriormente se acompanhar e avaliar o desempenho de cumprimento dos objetivos
ambientais. Foi criado um documento IMP — Plano de Gestdo Ambiental (Anexo 4) com

a finalidade de se registar os objetivos ambientais definidos.

Na seguinte tabela, estdo reunidos alguns dos objetivos ambientais definidos, as
correspondentes metas, as acdes a desenvolver, e os responsaveis das acdes. No
Plano de Gestdo Ambiental oficial, sdo ainda indicados os indicadores chave de
desempenho, os prazos para cumprir as agdes e os métodos de monitorizagcao de cada

acao.

Tabela 13 — Extrato do plano de gestdo ambiental que incorpora os objetivos e metas ambientais

N° Objetivo Meta Acoes Responsaveis
1 Aumentar a % de = Atingir >50% - Alocar ecopontos para separagao Departamento
residuos de residuos seletiva de residuos urbanos em da Qualidade
encaminhados encaminhados | pontos estratégicos
para operagbes para - Efetuar formacéo interna sobre
de reciclagem reciclagem separagao correta de residuos
2 Reduzir o Reducgao do - Substituigdo das lampadas menos Departamento
consumo de consumo em | eficientes por lampadas mais eficientes = da manutengéo
energia elétrica 5% (lampadas LED)

- Desligar as maquinas de produgao
quando nao se encontram a produzir
-Substituir maquinas de produgao por
maquinas energeticamente mais

eficientes
3 Monitorizar N° de registos: = Registar mensalmente o consumo de Departamento
consumo de 12/ ano agua proveniente do furo registado pelo = da manutengao
agua proveniente contador
do furo
6.4 Suporte

6.4.1 Recursos, competéncias e consciencializagao

Uma vez que o desempenho do SGA depende da eficacia do cumprimento das agbes
estabelecidas, as competéncias dos colaboradores que desempenham fungdes com
impacto direto ou indireto nas ac¢des deverdo ser adequadas. Neste sentido, é
fundamental assegurar que todos os colaboradores, cujas atividades possam influenciar
a eficacia do SGA e, consecutivamente, o desempenho ambiental da organizacao,
estejam devidamente formados, conscientes das suas responsabilidades e capacitados

para desempenhar as suas fungdes de forma eficiente.
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Os recursos humanos ja realizam um plano anual de formagao dos colaboradores, no
entanto foi proposto que os colaboradores deverao de participar em pelo menos uma
acao de formacao especifica na area ambiental. Ficou ainda definido que a acao de
formacao sera lecionada em varias sessdes antes de se dar inicio a separacédo de
residuos equiparados a urbanos através da colocacido de ecopontos em locais
estratégicos. Esta formagédo podera ser realizada de uma forma flexivel, podendo
decorrer em formato e-learning ou presencial, consoante a disponibilidade e contexto

operacional da empresa.

Desta forma, para dar resposta a este requisito, foi desenvolvido material de formagao

(Anexo 5) com o propdsito de:

= Fornecer conhecimentos uteis na gestdo de residuos internos incluindo a
separacao, acondicionamento e encaminhamento adequado dos mesmos;

= Dar a conhecer os aspetos ambientais significativos e os objetivos ambientais
definidos pela empresa aos colaboradores.

= Sensibilizar para o papel individual de cada um na prote¢cao do ambiente e na

melhoria continua do desempenho ambiental do SGA.

As formacgdes realizadas deverao ser registadas e a sua eficacia avaliada de forma a
verificar as competéncias adquiridas pelos colaboradores. Para tal foi sugerido que os
colaboradores preencham um questionario que incida sobre os conteudos da formagao
como exemplo de verificagdo de competéncias adquiridas. Adicionalmente, em
auditorias internas sera possivel observar se as competéncias adquiridas em formagao

estao a ser efetivamente aplicadas no decorrer das funcdes diarias dos colaboradores.

Ainda no ambito de assegurar que os todos colaboradores tenham o conhecimento
adequado para uma correta separagdo de residuos, foi criado um cartaz de
sensibilizacdo com foco nas regras de separagao de residuos equiparados a urbanos.
O cartaz de sensibilizagdo (Anexo 6) sera colocado nas principais zonas de refei¢gdo da

empresa, proximo dos novos ecopontos, que foram estrategicamente posicionados.

6.4.2 Comunicagao

Em conformidade com os requisitos da norma, foi identificada a necessidade de
sistematizar as comunicagdes internas e externas no ambito do SGA, complementando
as comunicagbes ja implementadas no SGQ. Para tal, foi elaborado um Plano de

Comunicagao (Anexo 7) no qual se encontra resumida a informagao a ser comunicada
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bem como onde sera registado as partes interessadas (internas e externas), a
frequéncia de comunicagao, os meios de comunicacdo a utilizar e responsabilidades
associadas. Este plano de comunicagdo bem como o registo atualizado de todas as
comunicac¢des realizadas permitird garantir a rastreabilidade das comunicagbes
relevantes ao SGA. Os meios de comunicacdo externos a ser utilizados incluem o
website da empresa, plataformas de comunicacdo de informacdo ambiental como o

SILIAMB ou por e-mail sempre que ¢é solicitado diretamente pelas partes interessadas.

Os meios de comunicacao internos a serem utilizados poderdao ser os mesmos ja
estabelecidos pela empresa, ou seja, via e-mail, através de quadros informativos ou de

reunides, conforme apropriado.

6.4.3 Informagao documentada

A NP EN ISO 14001:2015 define a “informacdo documentada” como o conjunto de
documentos e registos necessarios para garantir a coesao, controlo e eficacia do
Sistema de Gestdo Ambiental (SGA), no entanto cabe as organizacdes definirem toda
a informagao que identifique como pertinente de documentar de forma a assegurar a
eficacia do SGA.

7

Na Sterisets Manufacturing S.A. a gestdo da informagdo documentada é realizada
através de um sistema em formato digital composto por documentos que assegura o
controlo de versdes e registo de aprovagao e revisdo. A informagao documentada
referente ao sistema de gestdo ambiental devera seguir a hierarquia ja adotada pelo

SGQ da empresa, presente na seguinte figura.
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Manual da
qualidade

Rede de
processos

Procedimentos, Instrucées de
trabalho

Impressos, Registos

Figura 5 — Hierarquia de documentagéo do SGQ

O manual descreve a organizagdo, o ambito e os processos referentes ao sistema de
gestdo, funcionando como uma visdo geral do Sistema. Os Procedimentos (PQ)
estabelecem as linhas de orientacdo e os procedimentos operacionais que permitem
descrever metodologias com o objetivo de assegurar resultados consistentes. As
Instrucdes de Trabalho (IT) descrevem com detalhe a forma exata de executar
determinada tarefa. Os Impressos (IMP) ou registos constituem documentos onde sao
registados determinados dados como os resultados de atividades desenvolvidas ou de

medicdes técnicas.

O desenvolvimento da documentagdo a ser integrado no SGA encontra-se
sistematizado na seguinte tabela, tendo sido identificado a que requisito da norma

corresponde.
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Tabela 14 — Informagéao a documentar e respetivos documentos criados ou revistos

Informagao a documentar

Politica Ambiental (requisito 5.2 da norma

Aspetos ambientais e os impactes

ambientais associados, critérios para

determinar os  aspetos  ambientais
significativos e os aspetos ambientais

significativos (requisito 6.1.2 da norma)

Obrigagcdes de conformidade (requisito

6.1.3 da norma)

Riscos e oportunidades que devem ser

tratados (requisito 6.1 da norma)

Objetivos ambientais (requisito 6.2 da

norma)

Processos de controlo operacional para
assegurar que os requisitos do SGA
decorrem como planeado (requisito 8.1 da

norma)

Processos necessarios para preparar e
responder a potenciais situagbes de

emergéncia (requisito 8.2 da norma)

6.5 Operacionalizacao

Documento criado ou revisto

Politica Ambiental
IMP - Registo e classificagdo de aspetos ambientais

PQ - Ac¢bes para tratar riscos e oportunidades

IMP- Normas e Especificagbes Comuns aplicaveis ao
sistema da qualidade e documentacéo técnica que regista
as normas e especificagbes aplicaveis - foi revisto e

atualizado

IMP - Analise e tratamento de riscos e oportunidades

IMP — Plano de Gestao Ambiental

PQ - Sistema de gestéo de residuos interno

IMP - Registo de residuos produzidos

PQ - Plano de preparagido e resposta a situagdes de
derrames de substancias (6leos)

IT- Como atuar em caso de derrame

O controlo operacional devera ser adequado as atividades operacionais e de modo a

sustentar processos que visam cumprir 0s objetivos ambientais a que a empresa de

compromete.

6.5.1

Planeamento e controlo operacional

Nesta fase da implementacdo do Sistema de Gestdo Ambiental, foram desenvolvidos

os procedimentos, matrizes e registos de forma a assegurar uma implementacao eficaz

dos processos ambientais e posterior verificagdo continua do desempenho ambiental

da organizagao.
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Decorrente do diagndstico ambiental, foi desenvolvido um Procedimento de Gestao de
Residuos (Anexo 8) no qual sdo consideradas as melhorias identificadas no sentido de
proporcionar maior oportunidades de acondicionamento e reciclagem de residuos.
Neste procedimento sao identificados os principais residuos que resultam das
atividades da empresa e respetivos cddigos LER, a hierarquia de gestao de residuos, a
localizacao dos recipientes colocados para acondicionar os residuos e a descricdo de
como os residuos devem ser manuseados, transportados e devidamente

acondicionados.

Adicionalmente foi criado um documento de apoio operacional no qual estdo descritas
as etapas a adotar por todos os colaboradores de forma a assegurar que os residuos
produzidos sdo encaminhados e acondicionados nos recipientes adequados. De forma
complementar foi redigido um documento no qual os colaboradores podem registar os
tipos de residuos produzidos, os respetivos codigos LER, o local de acondicionamento
provisorio, as quantidades geradas e o nome do operador de residuos responsavel pela
recolha ou tratamento dos mesmos. Desta forma, é assegurada a rastreabilidade dos

residuos.

6.5.2 Preparacao e resposta a emergéncias

Podem existir diferentes situagcdes de emergéncia internas, decorrentes de incéndios ou
derrames e situagdes de emergéncia de fontes externas como em caso de sismo ou
inundacgdo. Na preparagao e reposta a emergéncias a organizacao devera ter em conta
os aspetos ambientais identificados em condicbes andmalas e situacbes de
emergéncia. De acordo com a norma ISO 14001:2015, a organizagao devera também
implementar processos para atuar em situagdes de emergéncia, bem como processos

que permitam mitigar e prevenir os efeitos ambientais adversos associados.

No ambito da identificagéo e avaliagdo de aspetos ambientais, o derrame de 6leo num
contexto de situagao de emergéncia foi considerado como aspeto ambiental com nivel

de significancia 3 (correspondente a um risco do impacte ambiental moderado).

Em resposta a este cenario, foi desenvolvido um procedimento em resposta em caso de
derrame de 6leo (Anexo 9) no qual sao representados os locais possiveis de ocorréncia
de derrames e um procedimento com figuras ilustrativas acompanhadas pela descrigéo
dos passos necessarios a cumprir. Adicionalmente foi criado um documento

correspondente a uma instrugao de trabalho, no qual estdo descritas as etapas adotar
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por todos os colaboradores de forma a responder a uma situacido de derrame,

acompanhadas por imagens ilustrativas das etapas.

Este procedimento sera afixado nos pontos identificados como maior probabilidade de
ocorréncia de derrames como no laboratério e salas de maquinas de producdo onde

ocorre o manuseamento de 6leos lubrificantes.

Foram identificados os recursos fisicos necessarios de forma prevenir e dar resposta as

emergéncias de acordo com o procedimento criado, nomeadamente:

= Kits de emergéncia para derrames
= Contentor para acondicionar material absorvente contaminado

= Bacia de contencdo para um bidao de dleo.

Estas acdes visam garantir que, em caso de emergéncia, a resposta seja rapida, eficaz
e segura, minimizando os impactos ambientais e assegurando o cumprimento dos

requisitos legais e normativos aplicaveis.

Foi ainda identificado como sugestdo de medida complementar, a realizagdo de uma
formagdo aos funcionarios no contexto de derrames e de um simulacro, de forma a
avaliar a eficacia da formagao e do cumprimento da instrucao de trabalho desenvolvida

para este contexto.

6.6 Avaliacao do desempenho

Apods a implementacdo de procedimentos operacionais e a definicdo de acbes de
melhoria para alcangar os objetivos ambientais, a empresa deve proceder a avaliagao
sistematica do seu desempenho ambiental através de indicadores de medi¢do, que

permitem verificar a eficacia do Sistema de Gestado Ambiental.

6.6.1 Monitorizagao, medicéo, analise e avaliagao
De modo a assegurar a monitorizagao periddica do SGA foi criado um Plano de
Monitorizagdo Ambiental de alguns aspetos determinados em 6.1.2, cuja monitorizagao
mensal é essencial. No plano em questao (Tabela 15) estdo definidos os indicadores
adequados a serem monitorizados, a periodicidade da monitorizacdo, os meios de

medicdo do indicador, os documentos relativos a monitorizacdo e a indicacdo do

responsavel pela medicio. A retengao dos registos de monitorizagao constitui evidéncia
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documental da realizag&o e resultados das medigdes, sendo essencial para avaliar a
conformidade com os objetivos e metas definidos, verificar a eficacia das acgdes
implementadas, apoiar auditorias internas e externas e sustentar decisbes de melhoria

continua no SGA.

Tabela 15 — Plano de monitorizagéo de indicadores de desempenho (excerto)

Aspeto Indicador Unidade Periodicidade Me|o§ 96 Documento Responsavel
medicao
Pape~l/ kg Mensal Balanca A definir
cartao
0 Plastico
% (Residuo kg Mensal Balanca A definir
‘G industrial) .
R p Guias de
o Residuos acompanhamento
S solidos kg Mensal Balanca pal A definir
P de residuos (e-
3 urbanos Gar)
g Misturas de
o embalagens kg Mensal Balanca A definir
o industriais
Metais kg Indefinido Balanca A definir
ferrosos
S Consumo Registo dg Departamen
& 3 Contador  consumo de agua
o mensal de m Mensal . = to da
3 de agua no IMP- Relatorio -
@ agua (do furo) - Manutencao
g de manutencao
= consumo Departamen
? mensal de ; Contador  Fatura mensal da P
c . m Mensal . ) to da
o agua (da de agua companhia -
O X Manutengao
companhia)
s Eletricidade  kwh Mensal ) Fatura mensalde ) yofinip
g eletricidade
© -
g o Gas propano m?3 Anual _ Faturas pontuals A definir
S o de compra de gas
g o Gasoleo/ Faturas de
O - L Anual _ compra de A definir
Gasolina .
combustivel
6.6.2 Auditoria interna

Auditorias internas ao SGA deverao ser programadas de forma periddica com o intuito
de verificar se o sistema esta a ser implementado tal como planeado, mantido de forma
eficaz e se cumpre com os requisitos da norma ISO 14001:2015, bem como os definidos
pela organizag&o. Por conseguinte a empresa devera designar uma equipa de auditores
internos que sejam independentes das atividades a serem auditadas e definir as
competéncias necessarias que cada elemento deve possuir, recorrendo a formagdes
caso se verifique essa necessidade. Apdés cada auditoria realizada, devera ser

elaborado um relatério no qual é descrito as constatagdes verificadas e as agdes
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corretivas para tratar essas constatagées. Uma vez que a empresa ja possui um
formulario para preenchimento em auditoria interna, ndo foi necessario criar um. As
auditorias internas deverao ter um objetivo definido e verificar se as agbes corretivas de

auditorias anteriores foram eficazes.

A empresa devera criar um plano de auditorias internas ao SGA numa fase mais
avancada da sua implementagdo. Em alternativa podera integrar esse plano no
calendario de auditorias internas ja existente no ambito do Sistema de gestdo da

qualidade, promovendo uma abordagem integrada e otimizada dos sistemas de gestéo.

A ultima etapa para cumprir o objetivo final da implementagdo do SGA sera a processo
de certificacdo, que comprova a conformidade do sistema com os requisitos da norma
ISO 14001:2015. Para tal, sera necessario contactar um organismo de certificagdo
acreditado, que sera responsavel pelas duas fases de auditoria. A primeira fase é
considerada uma auditoria de preparacdo com maior foco na analise da documentacao
exigida pela norma, e a segunda fase de auditoria cujo foco sera auditar os documentos
considerados como evidéncia de execug¢ao de procedimentos, medicbes ou mesmo

para consultar provas de competéncia de fung¢des definidas no ambito do SGA.

Com base nos resultados obtidos em ambas as fases, o organismo certificador decidira
sobre a emissao do certificado de conformidade ISO 14001:2015, marcando a

conclusado bem-sucedida do processo de implementacdo do SGA.

6.6.3 Revisao pela gestao
De forma periddica, € requerido pela 14001:2015 que a gestdo de topo analise a
pertinéncia e eficacia do SGA, de acordo com os requisitos da norma. A revisao pela
gestao referente a um determinado periodo, tem como objetivo geral tomar decisdes e
conclusdes com vista a melhorar o SGA. As informagdes a serem analisadas (entradas)
e os resultados esperados (saidas) da revisao pela gestao estdo descritos na seguinte

tabela:
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Tabela 16 — Entradas e saidas da reviséo pela gestao

Acbes de revisdes anteriores
Alcance dos objetivos

Resultados de auditorias

@ Comunicagéo relevante de partes interessadas
g Desempenho ambiental (tendéncias relativas a ndo conformidades, resultados de
E monitorizag&o, agdes corretivas)
Oportunidades de melhoria continua
Alteragbes a aspetos ambientais significativos, riscos e oportunidades, obrigacdes de
conformidade e a questdes internas e externas relevantes ao SGA
Conclusdes quanto a eficacia e adequabilidade do SGA
w Decisbes relacionadas com oportunidades de melhoria continua
f'!: Decisdes quanto a necessidades de alteragées ao SGA inclusive recursos
7]

Acdes a implementar quando objetivos ambientais ndo sdo atingidos

Implicacbes para a orientacao estratégica da empresa

Como requisito minimo, a empresa devera reter informacdo documentada dos
resultados esperados de revisio pela gestdo. Dado que a empresa ja tem implementado
um procedimento de revisao pela gestdo no ambito do Sistema de gestdo da Qualidade,
esta em analise a revisdo deste procedimento para integrar a revisdo pela gestao de
acordo com a NP EN ISO 14001:2015.

6.7 Melhoria

Um dos objetivos fundamentais da norma 1SO 14001:2015 é a melhoria continua do

Sistema de Gestao Ambiental.

Desta forma, é requisito a organizacdo determinar as oportunidades de melhoria
resultantes da revisao pela gestédo, das auditorias realizadas ao SGA e dos resultados
de monitorizagao e analise relacionados com o desempenho ambiental e as obrigacdes
de conformidade. Tendo sido identificadas as oportunidades, deverao ser determinadas

e planeadas a¢bes de melhoria adequadas para tratar de cada oportunidade.

A medida que as quatro fases do ciclo PDCA s3o realizadas sistematicamente e o ciclo
se reinicia, torna-se progressivamente mais dificil identificar oportunidades de melhoria.

No entanto, considerando que a implementagao do sistema se encontra em fase de
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implementacao, é expectavel que, em etapas futuras, venham a ser identificadas

diversas melhorias, tanto a nivel operacional como documental.
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7.Conclusao

O presente relatério teve como objetivo principal desenvolver um Sistema de Gestao
Ambiental (SGA) alinhado com as atividades desenvolvidas pela Sterisets
Manufacturing S.A. e em conformidade com os requisitos da norma NP EN ISO
14001:2015.

Para alcancar este objetivo, o trabalho iniciou-se com a realizacao de diagnésticos
ambientais propostos pela empresa, que permitiram a compreensao aprofundada das
praticas ambientais existentes. Como resultado desta etapa, destaca-se a criacao de
um inventario estruturado de dados ambientais, relativamente a consumos energéticos,
producao de residuos, emissdes de GEE e consumos de agua. Paralelamente, as
informacdes recolhidas foram fundamentais para a quantificacao e gestao de emissoes
de GEE associadas as atividades da empresa, com base no modelo global normalizado,
GHG Protocol. Os dados reunidos serviram ainda como base de referéncia para o
estabelecimento de objetivos ambientais mensuraveis e permitirdo a avaliacdo da

eficacia das agbes a serem implementadas no alcance das metas estabelecidas.

No ambito do planeamento do SGA, e em conformidade com a norma, foi desenvolvida
e aplicada uma metodologia para identificacao e avaliagdo dos aspetos ambientais,
culminando na identificagao os aspetos ambientais significativos. Complementarmente,
foram identificadas as obrigagdes legais aplicaveis a atividade da empresa e delineou-
se um plano de gestdo ambiental com as a¢des necessarias para atingir os objetivos

propostos.

Dado a auséncia de procedimentos formalizados focados no ambiente ou acdes
vocacionadas para sensibilizacado ambiental, foi desenvolvido material de treino e
consciencializagao, a ser aplicado futuramente em contexto de formacgao interna, junto

de todos os departamentos.

A implementagdo do SGA encontra-se assim desenvolvida e planeada para permitir uma
futura integracao formal com o sistema de gestao ja existente, potenciando a melhoria
continua do desempenho ambiental da empresa e assegurando o cumprimento dos

requisitos normativos e legais.
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7.1 Sugestdes para continuidade

Como sugestao de trabalho futuro, sera pertinente proceder-se a quantificacdo de dados
referentes a cadeia de valor (fornecedores e subcontratados) com o intuito de quantificar
progressivamente as emissdes de ambito 3, nomeadamente as categorias nao

analisadas durante este estagio como as emissdes a montante e a jusante da empresa.

No que concerne a evolugao do SGA, sera importante reavaliar periodicamente os
aspetos e objetivos ambientais, bem como o quadro legal aplicavel, especialmente
perante a introdugdo de novos métodos de producao ou a entrada em operagao de
novas instalagbes, no dominio da empresa. Uma vez que no ano de 2026 estdo
previstas estas duas situagdes, esta reavaliagdo garantira a continua adequacéo e
eficacia do sistema.

A implementacéo integral do SGA e certificagdo formal permanecem ainda em fase de

planeamento estratégico. Assim, € expectavel que a empresa, numa fase futura:
- Implemente os procedimentos desenvolvidos;
- Designe formalmente um responsavel pelo SGA e/ou uma equipa responsavel;

- Utilize o inventario de dados ambientais para monitorizar e reportar emissdes

com rigor e consisténcia;

- Estabeleca ciclos de auditoria interna e de revisao pela gestao.

7.2 Analise critica

As atividades desenvolvidas durante o estagio curricular, condicionadas pela sua
delimitagcdo temporal e pelos desafios inerentes ao levantamento de dados numa
organizagao que iniciava a estruturacdo do seu sistema de gestdo ambiental,
concentraram-se predominantemente nos diagndsticos ambientais e na fundamental
fase de 'Planear' do ciclo PDCA. Neste contexto, a recolha de informagao revelou-se
particularmente exigente. Para a consolidagdo do inventario ambiental e compreensao
das praticas existentes, foi necessario um esforgco consideravel na analise de
informagéo dispersa, consultando diversos documentos (fisicos e eletrénicas) e
realizando curtas entrevistas junto dos colaboradores dos diferentes departamentos
para clarificar processos e contextos com relevancia ambiental. Apesar de moroso, este

trabalho de diagndstico e planeamento foi crucial para edificar a base sobre a qual a
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empresa podera, na fase de 'Atuar, proceder a implementagcdo dos procedimentos

desenvolvidos e das agdes ambientais sugeridas.

No decorrer deste estagio a elaboracdo da documentagdo de suporte revelou-se
essencial para a aplicagcido pratica dos procedimentos nas operagcdes que contribuem
para o cumprimento das linhas de orientagao da NP EN ISO 14001:2015.

A informacao sistematicamente recolhida e organizada, juntamente com o plano de
monitorizagao desenvolvido, assume particular relevancia para o objetivo futuro da
empresa de desenvolver um relatério de sustentabilidade anual, alinhado com os

requisitos da CSRD, facilitando a integragdo dos dados ambientais.

O trabalho desenvolvido constitui, assim, um contributo significativo e estruturante para
os futuros objetivos ambientais e estratégicos da Sterisets Manufacturing S.A,,
posicionando a empresa para responder de forma mais eficaz aos desafios emergentes
da sustentabilidade empresarial. O estagio proporcionou um contexto desafiante e
enriquecedor, no qual foi possivel aplicar e aprofundar competéncias que considero
essenciais em ambiente industrial, com impacto pratico e alinhado com os objetivos de

longo prazo da empresa.
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Anexo 1 — Excerto do procedimento “Acdes para tratar riscos
e oportunidades”
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Anexo 3 — Analise de riscos e oportunidades
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ambiental- que pode resultar em poluigio 1 3 3 atuagio para situagio de manutengio | verificagio de Trimestral
Incéndio doar emergéneia (incéndio) plant manager alarmes de incéndio
Incarporagao de desperdicio das
Economia maquinas na produgao em . ) . Estabelecer parcerias no
circular produtos /processos em ambito da economia circular
parceria com Universidades
Desempenho Reputagdo positiva através do Comunicagio externa do 3
o reporte do desempenho 2 2 4 desempenho ambiental Gestor de 5Ga | 30/dez (P:m"snﬂi;‘éu
8 ambiental s partes interessadas| através de Relatério de ESG
3
2 Identificar programas de
§ apoio para financiar
& Acessa a financiamento projetos de eficiéncia
" e Contexto da Nacional/ Europeu para . 5 9 energética, instalacio de
N | organizagio transicao painéis solares ou
H 2 energética/descarbonizacao substituigio de
= E equipamentos por
£ H alternativas mais eficientes
5 ©
= . Reencaminhamento de
] Aspeto Estabelecimento de parcerias °
£ . residuos e de subprodutos
5 ambiental - através do encaminhamento de e chon
3 produgic de residuos e subprodutos com o 2 2 4 para operag &-gars dos OTR WMensal
2 A i reciclagem por operadores
2 residuos e intuito de promover economia S
3 A licenciados e para outras
subprodutos circular
< organizagdes.
Mteractes Condigdes climatéricas adversas
frerag Atrasos de entregas de matéria | 1 3 3 Assume-se o risco.
climaticas
2 prima.
£ -
E Aumento ou instabilidade dos
= precos das matérias-primas. Monitorizar tendéncias do
Flutuacio do essenciais pode afetar a mercado e avaliar
preca de viabilidade econdmica da 2 1 2 fomecedores alternativos
£ matéria prima produgio e dificultar a adogio com a incluso de critérios
de alternativas ambientalmente de sustentabilidade
mais sustentiveis.

Data de awalizacio: | Update date:
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Anexo 4 — Plano de Gestao Ambiental
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Anexo 5 — Material didatico para formacao interna

jetivos da formacao

Gestao de
Residuos

Formacao Junho 2025

O que é a I1SO 14001:

% Norma internacional para Sistemas de Gestdo

Ambiental

h’ Ajuda a controlar os impactos das atividades

da empresa no ambiente

ambiental aplicavel

@ Aumenta competitividade no mercado

Impacto Ambiental

‘mocugio ve consumo

(@, Foca na melhoria do desempenho ambiental

Encoraja a conformidade com a legislagdo

2015?

T
Redug3o de matérias primas ndo renovaveis
(petrdleo, gas natural, minerais)

Emiss3o de gases com efeito de estufa
(co,)

Aumento da temperatura do ar e dos oceanos
= AlteragBes climaticas

Hierarquia de gestdo de residuos

Exemplos:

1. Utilizar uma chavena de
café em vez de um copo
descartavel

2. Utilizar uma caixa de
cartdo “antiga” para
transporte interno de
seringas

Hierarquia das opgdes da gestio de residuos.

Deposicso em Aterro

Valorzagse Encrgetics

Recictscam
imummatent o orghesca)

ﬁ —
- -

Entender a importancia do Sistema de Gestao
Ambiental (SGA)

= Conhecer os impactos ambientais

Conhecer os tipos de residuos gerados internamente

Aprender a fazer a separacao e recolha dos residuos

Promover boas praticas de reciclagem no local de
trabalho

O nosso impacto ambiental - 2024

Combustivel:
1412,57L

Gas propano:

8000 kg

Taxa de reciclagem de Residuos = 37%

0O Nosso Compromisso Ambiental

Implementar um Sistema de Gestdo Ambiental

v'Reduzir o impacto ambiental das
nossas atividades

v Gerir corretamente os residuos

v'Melhorar continuamente as praticas
internas ambientais

v Envolver todos os colaboradores

Que residuos geramos?

Residuos Urbanos nao Residuos Industriais:

perigosos: Cartdo/papel, plastico,

X & misturas de embalagens
Papel, plastico, organico,
vidro

>Zonas de refeigio
> Escritérios

>Sala limpa
> Injegdo de plasticos

Residuos Perigosos:
Materiais contaminados
com dleo usado,
materiais resultantes de
testes microbiolégicos

» Laboratério

> Manutengdo/Reparagio
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Separar para Valorizar

v'Agregado a um produto esta

o consumo de dgua
eletricidade e de matéria
prima

v'Reciclar  permite utilizar
menos _recursos ao produzir
novos produtos

Separacgdo de residuos urbanos

Tampas inferiores a Sem

-

Excegio: Tampas de metal e
garrafa de plastico
(Com )
Separ

O teu papel é fundamental!

Seguir as instrugdes de separacdo

Participar ativamente nas melhorias

B sabias que para a produgdo de 1kg de papel é necessario
323L de dgua?

Boas préticas de reciclagem

go

vDevemos de espalmar as v' Devemos de separar os diferentes
wocycing embalagens como caixas de materiais das embalagens e

cartdo ou garrafas de dgua antes

S colocar nos respetivos contentoreq
de depositarmos nos contentores.

Eﬁm 3
)

W=

v" Devemos de respeitar a
sinalética do contentor

v Importante: Nao é preciso
passar por agua as embalagens!
Apenas esvaziar bem

Boas praticas de reciclagem

v Separar os residuos urbanos de acordo com as regras de reciclagem
v Seguir o seguinte procedimento de transporte interno dos residuos:

et

Residuos
urbanos

Residuos
Industriais -

Novas praticas de reciclagem

T3

¥'Separar os materiais das embalagens
para podermos reciclar mais:

Tampas vdo para misturas
de embalagens
g Sacos vao para o plastico

co

v'Separar os materiais das embalagens
para podermos reciclar mais:

Serdo assim reciclados:

* Numa semana: 20 sacos
* Num ano: 940 sacos

Tampas vdo para misturas
de embalagens

=

=
= Numa semana: 36 Kg

= Num ano: 1692 kg

Sacos vao para o plastico

Sti

Gestdo de Resfduos

unho 2025

Obrigada pela
vossa atengao!

gestio ambienta
(15014001:201
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Anexo 6 — Sensibilizagcao ambiental

Descomplicara .5
reciclagem

Embalagens de plastico e metal
/ Latas de bebidas e conservas; garrafas
de plastico; embalagens de iogurte, leite;

X Capsulas de cafg; talheres de plastico

Papel e cartao

/ Embalagens de cartéo, cadernos, jornais
e papel de escrita; sacos de papel

X Guardanapos e toalhitas; papel
contaminado com residuos de alimentos

Vidro
v~ Garrafas e boiées de vidro
X Copos partidos, loica partida ou

embalagens de vidro de medicamentos

Indiferenciados

/ Guardanapos; restos de alimentos

X Embalagens de medicamentos; lampadas
N&o coloque o que possa reciclar

L 4

A reciclagem é essencial para o teu futuro!
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Anexo 7 — Plano de comunicacao
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Anexo 8 — Excerto do procedimento “Gestao de Residuos”

Medical Products Sistema de Gestdo de Residuos
Waste Monogement System

1  ObjetivofPurpose

LUm sistema de gestdo de residuas corresponde ao conjunto de elementos de uma organizacdo para genr os residuos

produzidos desde o momento gue sao gerados.

O presente sistema/plano de gestdo de residuos aborda a gestdo de todos os residuos produzidos o o resultado

das atividades decorridas nas instalacdes da Sterisets Manufacturing 5.4 Com este plano, a Sterisets Man.  —turing

5.4 pretende assegurar gue os residuos sejam reduzidos, reutilizados e reciclados sempre que pc .

A waste monegement system is the set of elements in an organisation to monege the waste produced from the momen’  is gen’ e

The present woste manogement plon oddresses management of all waste produced as o result of our ot swithin & ise?  danufi woeng S

sites. with this plan, Sterisets Monufocturing 54 aims to ensure that waste is reduced, reused and recycled wher. - oossible

?  Bmbito/5cope

Este procedimento € transversal a todos os departamentos da empresa podend = devende  er usado como uma

linha de onentacdo na gestdo de todos os residuos gerados nas instalagbes da Ster. = Manr .cturing SA.

This procedure is transversal to all departments of the company and it can and should ? ase. 1 QUidew. or the manogement of waste

generated within Sterisets Manufocturing 5.4 sites.

3 Responsabilidades /Responsabilities

A responsabilidade pela elaboracdo, aprovacao e distnbuir 1 des'  prwcednoento esta definida no registo de

procedimentos. As responsabilidades no ambito do . ~cessoc €@e sode  siduos gerados estdo descritas na Tabela

. i onsibility for efoboration, verificotion and [of the  cedi —*=" aed in the pr tres rds. Th ibilities in
1. | The responsibility for efoboration, veriffication and approval of i e 1ed in the procedures records. The responsibilities i

the scope of waste management process are described in Table 1

Tabela 1. Responsahilidades no proces  de g7 ~tdo

Arrapape | acmare RESPONSAVEL /| Reseowsigee

. . . Diretor da Qualidade
Aprovar o sistema de gestao de residuos ,  ~rove the . aste management system

Quality Director

Assegurar que o processo & anbe ¢ @ efiiente [ Ensure that the process is

maintained and is efficient N
. . . . Responsavel do Processo
Rever o registo de heenciamenw.  "ns operadores de tratamento e transporte de
: ) o . : Process Owner
residuos e reverany’  aenwe. Tislay  aplicavel na gestdo de residuos/ Reviewing

the licensing register | waste treah w and trensportotion operators and annually reviewing

applicabis ~manag  ent legislati

Disr  abilizar recurso. ~  de manter o sistema de gestio de residuos
op acionavel |/ ¢ ide resources in order to maintain the woste monogement system | CEC { ceo

ope  ‘onal

Real. ~transpor  dos residuos dos contentores do armazém aos contentores . }
] . ] Equipa do Armazém |
industnans w. wrgue de residuas [ fransport of waste from the Worehouse conbo

Warehouse team
the industriol containers

Data Efetivo/ efective Elaborado por (&ssinatura  Rewvisto por (Assinatura  Aprovado por (Assinatura

Date): ond Datek: and Date):

Pag./ roge.
Date: e Data)f Author (Sign and e Data)freviewed by (sign € Data)f approved by (Sign -%Ir Sg
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Anexo 9 — Procedimento a adotar em caso de derrame

- Procedimento M €as0 de _derrame
Procedure in cose of spill

1 Objetivof Purpose
Descrever o modo de proceder a realizar em caso de derrame em situacoes de derrames acidentais de dleos ou

substancias quimicas. | pescribe how to proceed in the event of an accidental oil spill or chemical spill.

2. Procedimento a adotar / Procedure to be adopted
Todos os colaboradores devemn utilizar o seguinte procedimento quando identificado um derrame [ all employees must

use the following procedure when a spill is identified:

I Utilizar equipamento de z Parar e conter o derrame |
protecdo individual

» Pare o derrame na sua
origem (valvula)

» Previna situagdes de
contaminagdo de salos,
esgotos (caso sejao
caso) e contenha o
derrame com barreiras

« |dentificar o produto
derramado

« Utilizar o equipamento de
prote¢do adequado (se
possivel apds verificar
ficha de seguranga)

Colocar o material 4 Remover o material
absorvente absorvente
« Aplicar o material « Recolher os residuos
absorvente (granulado, contaminados para o
panos absorventes saco e colocar no
» Cerifique-se que todo o recipiente *Residuos
liquido & coberto e contaminados”
absorvido
5 Registar o ocorrido ‘ Repdr o material
s Utilizar o IMP11 para * Repdr o material
registar e descrever a utilizado disponivel no
ocorréncia kit utilizado {panas
absorventes, sacos,
luvas de protegao)

Data Efetivo/ efertive Elaborado por (Assinatura  Revisto por (Assinatura  Aprovado por (Assinatura P&g fPage
Date: e Data) [ author (Sign and e Data)/reviewed by (sign & Data)/approved by (Sign T,u' 7
Date): and Date): and Date):



