SENADO FEDERAL
PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 148, DE 2011

Altera a Lei n® 12.305, de 2 de agosto de 2010, para

disciplinar o descarte de medicamentos de uso humano
ou de uso veterindrio.
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

AArt. 1° O art. 33 da Lei n® 12.305, de 2 de agosto de 2010, passa a
vigorar com a seguinte redagéo:

......................................................................................................

VII - medicamentos de uso humano ou de uso veterinirio e
embalagens,

......................................................................................................

§ 3° Sem prejuizo de exigéncias especificas fixadas em lei ou
regulamento, em normas estabelecidas pelos 6rgdos do Sisnama e do
SNVS, ou em acordos setoriais e termos de compromisso firmados entre
0 poder ptiblico e o setor empresarial, cabe aos fabricantes, importadores,
distribuidores e comerciantes dos produtos a que se referem os incisos I,
III, V e VI ou dos produtos e embalagens a que se referem os incisos I,
IV e VII do caput € o § 1° tomar todas as medidas necessérias para
assegurar a implementagdo e operacionalizagdo do sistema de logistica
reversa sob seu encargo, consoante o estabelecido neste artigo, podendo,
entre outras medidas:;

.............................................................................................

§ 4° Os consumidores deverdo efetuar a devolugfo apGs o uso, aos
comerciantes ou distribuidores, dos produtos e das embalagens a que se
referem os incisos I a VII do caput, € de outros produtos ou embalagens
objeto de logistica reversa, na forma do § 1°.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagio.



JUSTIFICACAO

O descarte e a destinagéo final dos residuos de origem farmacéutica
s8o temas relevantes para a saude publica e para a protegio do meio ambiente.
De fato, jogar fora um medicamento de maneira inadequada pode contaminar o
solo e a dgua. Além disso, na maioria dos paises desenvolvidos, inclusive no
Brasil, os medicamentos ocupam a primeira posi¢do no quadro dos agentes que
mais causam intoxicagdes em seres humanos, sendo que as maiores vitimas sio

as criangas menores de cinco anos.

Preocupados com essa questdo, um relatério da Agéncia Européia
do Ambiente (EEA, em inglés), publicado em 2010, revelou que grande parte
dos paises europeus recolhe medicamentos nfo utilizados separadamente do lixo
doméstico, geralmente em farmdacias. Porém, nem mesmo na Europa todos os
farmacos ndo utilizados ou inserviveis sdo descartados apropriadamente. Na
Alemanha, por exemplo, uma pesquisa recente evidenciou que apenas um tergo

dos entrevistados retorna os medicamentos inserviveis para as farm4cias.

No Brasil, a Lei n® 12.305, de 2 de agosto de 2010, ao estabelecer a
Politica Nacional de Residuos So6lidos (PNRS), instituiu a responsabilidade
compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos, que envolve, entre outros

participes, os fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes.

No dmbito da responsabilidade compartilhada pela gestdo dos
residuos sélidos, os fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes tém

obriga¢Ses quanto ao recolhimento e aceitagio dos produtos ¢ dos residuos



remanescentes apos o uso — responsabilidade pds-consumo —, assim como sua

A Lei da PNRS viabiliza a implementagdo e a estruturagdo dos
sistemas de logistica reversa, caracterizado por um conjunto de agdes,
procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e a restituicdo dos
residuos sélidos ao setor empresarial, para reaproveitamento ou outra destinagéo

final ambientalmente adequada.

Dessa feita, por entender que os medicamentos inserviveis —sejam
eles vencidos, deteriorados ou parcialmente utilizados — devem de imediato
submeter-se a esse regime, propomos incluir essa categoria de residuos no rol
daqueles para os quais o sistema da logistica reversa ja é obrigatorio, mediante

alteragdo do art. 33 da Lei da PNRS.

Pelas razbes citadas, contamos com o apoio dos nobres colegas

Senadores para o aperfeicoamento € a aprovagio deste projeto de lei.
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LEGISLACAO CITADA

LE] N° 12.305, DE 2 DE AGOSTO DE 2010,

Institui a Politica Nacional de Residuos S$o¢lidos;
altera a Lei n2 9.605, de 12 de fevereiro de 1988; e
da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e
€u sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO I
DAS RESPONSABILIDADES DOS GERADORES E DO PODER PUBLICO
Segao
Da Respansabilidade Compartithada

Art. 33. Sao obrigados a estruturar € implementar sistemas de logistica reversa, mediante
retorno dos produtos apds o uso pelo consumidor, de forma independente do servigo ptblico de
limpeza urbana e de manegjo dos residuos sdlidos, os fabricantes, importadores, distribuidores e

comerciantes de:

| - agrotoxicos, seus residuos e embalagens, assim como outros produtos cuja embalagem,
apds ¢ uso, constitua resfduo perigose, observadas as regras de gerenciamento de residuos
perigosoes previstas em lei ou regulamento, em narmas estabelecidas pelos 6rgdos do Sisnama,
do SNVS e do Suasa, ou em normas técnicas;

Il - pilhas e baterias;
Il - pneus;
IV - dleos lubrificantes, seus residuos e embalagens;

V - lAmpadas fluorescentes, de vapor de sddio e mercirio e de luz mista;



Vi - produtes eletrogleirdnicos e seus componentes,

§ 1¢ Na forma do disposte em reguiamentc ou em acerdeos seforigis e termos de
compromisso firmacdos entre o poder pablico & o setor empresarial, os sistemas previsios no caput
serdo estendidos a produtes comercializados em embalagens plsticas, metélicas ou de vidio, e
aos demais produtos e embalagens, considerando, priotitariamente, o grau e a extens?o do
impacto & satde plblica @ 20 meio ambiente dos residuos gerados.

§ 29 A definiciio dos produtes @ embalagens a que se refere o § 12 considerara a viabilidade
téchica e econdmica da logistica reversa, bem come © grau e a extensdo do impacto a satde
publica & a0 meio ambisnte dos residuos gerados.

§ 3¢ Sem prejuize de exigéncizs especificas fixadas em loi ou regulamento, em nommas
estabelecidag pelos drgdos do Sisnama e do SNVS, ou em acordos setorials e lermos de
compromisso firmados entre ¢ poder publico & o sefor empresaral, cabe aos Tabrcanias,
importadores, distribuidores & comerciantes dos prodidos a que se referem os incisos 1L L, Ve
oy dos produtos e embalagens a que se referem os ingisos | e IV do caput € 0 § 12 tlomar todas as
medidas necessarias parg assegurar a implementacdo & operacionalizagde do sistema de logistica
reversa sob seu encargo, consoante o estabelacido neste arligo, podende, entre outras medidas:

{ - implantar procedimsrtos de compra de produtos ou embalagens usados;
Il - disponibilizar postos de entrega de residuos reutilizéveis e reciclaveis;

I - atuar em parcerfa com cooperativas ou outras formas de associagdo de catadores de
materiais reutilizaveis e reciclaveis, nos casos de que trata o § 12

§ 4* Os consumidores deverfio efetuar a devoluglo apés ¢ usc, acs comerciantes ou
distribuidores, dos produtos e das embatagens a que se referem os incisos | a Vi do caput, ¢ de
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§ 52 Os comerciantes e distribuidores deverdc efetuar a develuglo aos fabricantes ou aos
importadores dos produtos & embalagens reunidos ou devolvidos na forma dos §§ 3¢ @ 42,

§ 6% Os fabricantes e os importadores dardo destinagdo ambientaimente adequada aos
produtos € &5 embalagens reunidos ou devolvidos, sendo o rejsite encaminhado para a disposicdo
final ambientalmente adequada, na furma estabelstida pelo 6rgdo competente do Sispama g, se
houver, pele plano municipal de gestio inlegrada de residuos solidos.

§ 7¢ Se o titular do servico publico de limpeza wrbana e de manejo de residuos solidos, por
acordo selorigl ou tarmo de compromisse firmado com o setor empresarial, encarregar-se de
stividades de responsabilidade dos fabricantes, importadores, distibuidores e comerciantes nos
sistemas ds logistica reversa dos produtos e embalagens a que se refere este arfigo, as agdes do
podar piblico serfio devidamente ramuneradas, na forma previamente acordada entre as paries.

§ 83 Cam excaq:éa dcs cmsumidores tadas os paﬂicipantes das sistemas de iogistica
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LEI N° 12.305, DE 2 DE AGOSTO DE 2010.

Institui a Politica Nacional de Residuos Solidos;
altera a Lei n2 9.605, de 12 de fevereiro de 1998: e
da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e
eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO NI
DAS RESPONSABILIDADES DOS GERADORES E DO PODER PUBLICO
Secao I

Da Responsabilidade Compartilhada

Art. 33. S&o obrigados a estruturar e implementar sistemas de logistica reversa, mediante
retorno dos produtos apds o uso pelo consumidor, de forma independente do servigo plablice de
limpeza urbana e de manejo dos residuos sélidos, os fabricantes, importadores, distribuidores e
comerciantes de:

| - agrotdxicos, seus residuos e embalagens, assim como outros produtos cuja embalagem,
apos o uso, constitua residuo perigoso, observadas as regras de gerenciamento de residuos
perigosos previstas em lei ou regulamento, em normas estabelecidas pelos érgéos do Sisnama,
do SNVS e do Suasa, ou em normas técnicas;

Il - pithas e baterias;

IV - dlecs lubrificantes, seus residuos e embalagens;
V - lampadas fluorescentes, de vapor de sddio @ mercuric e de luz mista;

Vi - produtos eletroeletrénicos e seus componentes.

§ 1° Na forma do disposto em regulamento ou em acordos setoriais e termos de
compromisso firmadas entre o peder pablico e o setor empresarial, os sistemas previstos no caput
serdo estendidos a produtos comercializados em embalagens plasticas, metalicas ou de vidro, e
aos demais produtos e embalagens, considerando, pricritariamente, ¢ grau e a extenséo do
impacto a saude plblica e ac meio ambiente dos residuos gerados.



§ 2° A definigiio dos produtos e embalagens a que se refere o § 1% considerara a viabilidade
técnica e econdmica da logistica reversa, bem como © grau & a extensdo do impacto & saude
ptiblica e ao meio ambiente dos residuos gerados.

§ 3° Sem prejulzo de exigéncias especificas fixadas em Iei ou regulamento, em normas
estabelacidas pelos drgdos do Sisnama e do SNVS, ou em acordos setoriais e fermos de
compromisso firmados entre o poder plblico e o setor empresarial, cabe aos fabricantes,
importadores, distribuidores & comerciantes dos produtos a que se referem 08 incisos I, Bl Ve Vi
ou dos produtos e embalagens a que se referem os incisos 1 & IV do caput e o § 1° tomar todas as
medidas necessarias para assegurar a implementacio e operacionalizagdo do sistema de logistica
reversa sob seu encargo, consoante o estabelecido neste artigo, podendo, entre outras medidas:

i - implantar procedimentos de compra de produtos ou embalagens usados;
it - disponibilizar postos de entrega de residuos reutiiizdveis e reciclaveis,

i - atuar em parceria com cooperativas ou oulras formas de associaclo de catadores de
materiais reutilizaveis e reciclaveis, nos casos de que trata o § 1%

§ 4* Os consumidores deverfo efetuar a devolugio apds o uso, aos comerciantes ou
distribuidores, dos produtos e das embalagens 2 que se referem s incisos | 2 Vi do caput, e de
oufros produtos ocu embalagens objeto de logistica reversa, na forma do § 12

§ 5% Os comerciantes e distribuidores deverdio efetuar a devolugao aos fabricantes ou aos
importadores dos produtos e embalagens reunidos ou devoalvidos na forma dos §§ 3% e 42

§ 62 Os fabricantes e os importadores dardo destinacdc ambientaimente adequada aos
produtos e as embalagens reunidos ou devolvidos, sendo o rejeito encaminhado para a disposicao
final ambientalmente adequada, na forma estabelecida pelo 6rgdo competente do Sisnama e, se
houver, pelo plano municipal de gestao integrada de residuos sdlidos.

§ 77 Se o titular do servigo publico de timpeza urbana e de manejo de residuos sélidos, por
acordo setorial ou termo de compromissa firmado com o setor empresarial, encaregar-se de
atividades de responsabilidade dos fabricanies, importadores, distribuidores e comerciantes nes
sistemas de loglstica reversa dos produtos e embalagens a que se refere este arligo, as a¢des do
poder pablico serdo devidamente remunerzdas, na forma previamente acordada enlre as partes.

§ 8% Com excecdo dos consumidores. todos os padicipantes dos sistemas de logistica
revarsa manteréo atualizadas e disponiveis ao 6rgéo municipal competente e a outras autoridades
informagbes completas sobre a realizacdo das agdes sob sua responsabilidads.

(As Comissdes de Assuntos Sociais; e de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizacdo e

Controle, cabendo a ultima a decisdo terminativa)

Publicade no DSF, de 08/04/2011.

Secretaria Especial de Editoracio e Publicacdes do Senade Federal - Brasiiia ~ DF
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