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| - RELATORIO

A Lei n° 12.305, de 2 de agosto de 2010, institui a politica nacional
de residuos sélidos. No art. 33 sao definidos os produtos para os quais havera
obrigatoriedade de se estruturar e implementar sistemas de logistica reversa,
mediante retorno dos produtos apds o uso pelo consumidor, de forma
independente do servigo publico de limpeza urbana e de manejo dos residuos
solidos.

O Projeto de Lei n° 11.186, de 2018, do ilustre Deputado Felipe
Carreras, inclui os medicamentos de uso humano ou de uso veterinario e
embalagens neste conjunto de produtos, cabendo aos fabricantes,
importadores, distribuidores e comerciantes dos medicamentos tomar todas as
medidas necessarias para assegurar a implementagao e operacionalizagéo do
sistema de logistica reversa sob seu encargo.

Ja os consumidores deverao efetuar o descarte dos medicamentos
de uso humano ou uso veterinario junto aos comerciantes ou distribuidores dos
produtos e das embalagens, mas cabera aos proprietarios de farmacias,
drogarias, laboratérios, centros de pesquisas laboratoriais e outros
estabelecimentos autorizados a comercializacdo de medicamentos, remédios,
produtos da Industria farmacéutica, disponibilizar aos cidadaos e demais
usuarios da saude publica e privada um local especifico para o objeto principal
desta Lei.
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Ao projeto principal foram apensados seis projetos de lei:

O Projeto de Lei n°® 545/2019, do ilustre Deputado Covatti Filho,
inclui os produtos de uso veterinario, seus residuos e embalagens na listagem
do art. 33 da Lei n° 12.305/10 para os quais havera obrigatoriedade de se
estruturar e implementar sistemas de logistica reversa.

O Projeto de Lei n° 1.261/2019, do ilustre Deputado Juninho do
Pneu, acrescenta a mesma lista, os medicamentos com prazo de validade
expirado.

O Projeto de Lei n° 5.020/2020 do ilustre Deputado Capitdo Alberto
Neto acrescenta também a mesma lista, “mascaras descartaveis”.

O Projeto de Lei n° 1.134/2019 do ilustre Deputado Amaro Neto
obriga a que todos os servigos de atencédo a saude, publicos ou privados, e
farmacias, drogarias e farmacias de manipulagdo e outros estabelecimentos
que realizam o comércio de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos
instalem pontos de coleta, em local de facil visualizagdo e acesso, para
recolhimento de medicamentos provenientes de residéncias, que estejam com
data de validade vencida, improprios para uso, ou forem descartados pelo
consumidor por qualquer motivo, ainda que nao os tenha adquirido nesse local.
Tais estabelecimentos deverdo afixar em locais de facil visualizagao, cartazes
com informagbes sobre os riscos de descarte de medicamentos de modo
inapropriado.

Define a Proposicao que as especificacbes do recipiente serao
definidas em normas técnicas publicadas pelos 6rgaos competentes.

Este PL 1.134/19 também realiza um acréscimo ao art. 33, da Lei n°®
12.305, de 2010: os medicamentos e outros produtos destinados a saude para
uso domiciliar, bem como seus residuos e embalagens n&o reciclaveis.
Acrescenta a este artigo um § 9° que define que a autoridade competente
dispora em ato proprio sobre: a) a classificagdo de risco e destinagao
ambientalmente adequada dos medicamentos; e b) o registro de informacdes
sobre os medicamentos encaminhados para logistica reversa.

O PL 1.134/19 ainda acrescenta ao art. 10, da Lei n° 13.021, de
2014, a obrigagcdo de o farmacéutico e o proprietario dos estabelecimentos
farmacéuticos agirem sempre solidariamente, realizando todos os esforgos
para a destinagao final ambientalmente adequada de medicamentos. Também
acrescenta ao inciso VI do art. 13 a obrigagdo de prestar orientagéo
farmacéutica, com vistas a esclarecer ao paciente a destinacdo final
ambientalmente adequada de farmacos e medicamentos inerentes a terapia.

O art. 4°, da Lei n® 5.991, de 1973, contém varias definicbes sobre o
comeércio de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos. O Projeto de Lei
n°® 1.134/19 acresce os seguintes itens adicionais nos incisos XXI e XXII:

“XXI - destinacado final ambientalmente adequada: destinagdao de
residuos que inclui a reutilizagao, a reciclagem, a compostagem, a recuperagao
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e o0 aproveitamento energético ou outras destinagbes admitidas pelos 6rgaos
competentes do Sisnama, do SNVS e do Suasa, entre elas a disposigao final,
observando normas operacionais especificas de modo a evitar danos ou riscos
a saude publica e a seguranga e a minimizar os impactos ambientais adversos;

XXII - logistica reversa: instrumento de desenvolvimento econémico
e social caracterizado por um conjunto de acgdes, procedimentos e meios
destinados a viabilizar a coleta e a restituicdo dos residuos solidos ao setor
empresarial, para reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros ciclos
produtivos, ou outra destinacao final ambientalmente adequada”.

O art. 23, da Lei n® 5.991, de 1973, estabelece as condi¢cbes para a
licenga de comercializacdo de produtos farmacéuticos. O Projeto de Lei n°
1.134/19 remove a condicao “c) assisténcia de técnico responsavel”’ e substitui
pela condicao “c) adequagao aos planos de logistica reversa de medicamentos
e outros produtos farmacéuticos”.

O Art. 16 da Lei n°® 6.360, de 1976, define os requisitos especificos
para o registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.
O Projeto de Lei n° 1.134/19 acrescenta o requisito “VIlI plano de logistica
reversa para o produto”.

Acrescenta-se ainda ao art. 57, da Lei n° 6.360, de 1976, a
obrigagdo de as bulas de medicamentos conter informagdes sobre sua
destinacdo final ambientalmente adequada de todos os componentes
integrantes do produto comercializado, incluindo as embalagens.

O Projeto de Lei n° 4.134/2020, do ilustre Deputado Célio Studart
obriga a que o fornecedor das mascaras para enfrentamento da covid-19
ofereca opcao de descarte adequado. Ademais, o poder publico fara
campanhas de conscientizagdo sobre o descarte adequado de mascaras.

O Projeto de Lei n°® 4.453//2019 do ilustre Deputado Marreca Filho
obriga drogarias e farmacias, inclusive as de manipulacdo, estabelecimentos
fabricantes e distribuidores de medicamentos, estabelecimentos de saude
publicos ou privados, clinicas veterinarias e pet-shops em geral a instalarem,
em locais visiveis, caixas de coleta para recebimento do descarte dos
medicamentos vencidos ou improprios para o consumo, suas embalagens e
materiais afins. As caixas de coleta devem ter indicagao clara de seu propdsito,
e devem estar acompanhadas de texto escrito informando sobre a importancia
do descarte adequado e sobre os riscos do descarte inapropriado de
medicamentos.

Ademais, os agentes citados acima ficam obrigados a estruturar e
implementar sistemas de logistica reversa para medicamentos vencidos ou
improprios para o consumo descartados em suas dependéncias e a
encaminhar para os distribuidores responsaveis por sua comercializagao que,
por sua vez, os encaminhardo aos respectivos fabricantes ou importadores
para destinacdo adequada.
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O Projeto de Lei 4.453/2019 define que é dever dos responsaveis
pelos pontos de coleta manter os recipientes em locais de acesso livre, em
adequadas condicbes de limpeza e conservagao, adotando medidas que
impecam seu transbordamento e sua violagdo por consumidores.

A proposicao aplica aos estabelecimentos acima citados o disposto
na Lei Federal n° 12.305, de 2 de agosto de 2010, que institui a Politica
Nacional de Residuos Sélidos, em especial no que se refere aos principios da
responsabilidade compartilhada e da logistica reserva.

O projeto também obriga a que os estabelecimentos de saude que
aplicam medicamentos facam uma coleta seletiva interna, de modo que o
descarte de medicamentos e embalagens também siga o fluxo da logistica
reversa.

O projeto ainda atribui ao poder publico a tarefa de divulgar as
disposicoes desta Lei, com informacdes sobre os riscos e danos causados pelo
descarte incorreto dos medicamentos, por meio de campanhas de arrecadacao
de medicamentos e programas socioeducativos que visem o esclarecimento e
conscientizacdo da populacao sobre a tematica.

Caracteriza o descumprimento do disposto nesta Lei como infragao
a legislagao sanitaria federal, aplicando-se as disposigcdes previstas na Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, ou em outra que venha a substitui-la.

Por fim, define que esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e
vinte dias de sua publicacao.

O ilustre Deputado Efraim Filho aportou a unica emenda
apresentada ao projeto de lei em tela, acrescentando dois artigos. O primeiro
indicando a necessidade de armazenamento adequado no interior do
estabelecimento comercial e o outro a necessidade de um transporte adequado
até os locais de tratamento final.

Além desta Comisséao, a proposi¢cao foi encaminhada as Comissdes
de Seguridade Social e Familia; Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel
e Constituicdo e Justica e de Cidadania, estando sujeita a Apreciacao
Conclusiva pelas Comissdes em Regime de Tramitacdo Ordinaria.

E o relatorio.
I - VOTO DO RELATOR

O art. 33 da Lei n° 12.305, de 2 de agosto de 2010, obriga
fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes a estruturar e
implementar sistemas de logistica reversa, de forma independente do servigo
publico de limpeza urbana e de manejo dos residuos sélidos, mediante retorno
dos seguintes produtos apds o0 uso pelo consumidor:

| - agrotoxicos, 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
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regulamento, em normas estabelecidas pelos 6rgaos do Sisnama, do SNVS e
do Suasa, ou em normas técnicas;

Il - pilhas e baterias;
[l - pneus;
IV - éleos lubrificantes, seus residuos e embalagens;

V - lampadas fluorescentes, de vapor de sédio e mercurio e de luz
mista;

VI - produtos eletroeletrénicos e seus componentes.

O elemento em comum de todos estes produtos € o impacto de
longo prazo sobre o meio ambiente caso o descarte dos produtos apos o seu
uso seja realizado sem os cuidados necessarios.

Curiosa, no entanto, a auséncia de medicamentos nesta lista, dado
que a preocupagao com o descarte destes produtos ndo € nova. A Diretiva
2004/27/EC da Unidao Europeia ja introduzia uma obrigacdo aos Estados
membros implementarem mecanismos de coleta para produtos farmacéuticos
nao utilizados.

Uma publicacdo da Health Care Without Harm de 2013 , por
exemplo, alertava que:

“Centenas de compostos ativos farmacéuticos estdo sendo achados
nas aguas navegaveis ao redor do mundo. A preocupagao tem aumentado
sobre o prejuizo que isto pode estar fazendo a saude humana e ao meio
ambiente. Enquanto os residuos farmacéuticos podem entrar no meio ambiente
durante a producdo, consumo e descarte, o descarte incorreto de lixo
farmacéutico dos domicilios é considerado a segunda maior fonte deste tipo de
contaminagao do meio ambiente. Uma coleta apropriada e descarte do lixo
farmacéutico pode contribuir para reduzir o impacto dos produtos farmacéuticos
no meio ambiente”.

O pior é que o problema tende a se agravar segundo esta
publicacdo “dado o aumento esperado no uso dos produtos farmacéuticos
devido ao maior padrdo de vida no mundo, uma populacdo crescente e que
esta ficando mais velha e o aumento correlacionado na criagdo de animais nas
fazendas”.

Prossegue a publicacdo reportando que “mais de 150 substancias
farmacéuticas diferentes tém sido encontradas nos varios corpos de agua na
Europa, inclusive na agua destinada a beber’. Tém sido encontrados na
Europa residuos farmacéuticos de analgésicos, antidiabéticos, tranquilizantes,
beta-bloqueadores, contrastes, antiinflamatorios, antipiréticos, hormdnios e
antibioticos.
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O impacto de longo prazo destas substancias no meio ambiente se
deriva do fato que os produtos farmacéuticos sédo criados com a caracteristica
de se manterem imutaveis durante sua passagem pelo corpo humano. O
problema é que tal “estabilidade” se mantém também fora do corpo, gerando
efeitos persistentes. A publicagdo prossegue nos medicamentos que
representam as principais preocupacoes:

“farmacéuticos desenhados para interferir em nosso sistema
hormonal e que sdo ativos em muito baixas concentragées tais como
farmacéuticos endécrino ativos, tratamento anti-cancer por causa de sua
capacidade de eles proprios causarem cancer e antibidticos que tem o
potencial de promover resisténcia do organismo a eles mesmos”.

Estudo da Solid Waste Association citado pela Associacao Brasileira
de Recuperacao Energética de Residuos (ABREN) afirma que o Brasil gasta
cerca de R$ 2 bilhdes anuais no tratamento de doengas de pessoas que
tiveram contato inadequado com residuos sélidos urbanos (RSU), havendo um
custo ambiental de cerca de R$ 11 bilhdes entre 2010 e 2014 com o custo de
danos ambientais também causados por RSU.

No Brasil, o Decreto n° 10388 de 05/06/2020 regulamentou o
sistema de logistica reversa de medicamentos domiciliares vencidos ou em
desuso, de uso humano, industrializados e manipulados, e de suas
embalagens apos o descarte pelos consumidores. Isso poderia indicar ser
desnecessaria uma lei para tratar do tema. No entanto, como o art. 33 da Lei n°
12.305, de 2 de agosto de 2010 nado cita expressamente “medicamentos”,
entendemos que a previsdo expressa deste produto precisamente neste
dispositivo conferiria maior segurancga juridica ao proprio decreto, sendo muito
mais complementares do que substitutos.

Nao obstante entendermos que o projeto principal do ilustre
Deputado Felipe Carreras, ja esteja em uma diregao correta acrescentando um
inciso a no art. 33 com “medicamentos de uso humano ou de uso veterinario e
embalagens”, entendemos que ha espago para aprimoramentos,
especialmente com base nos seis projetos apensados.

A redacdo dada pelo projeto de lei n® 1.134/19 do ilustre Deputado
Amaro Neto que é “medicamentos e outros produtos destinados a saude para
uso domiciliar, bem como seus residuos e embalagens nao reciclaveis” nos
parece mais abrangente, desde que fagamos a inclusdo dos produtos
veterinarios como no Projeto de Lei n® 545/19 do ilustre Deputado Covatti Filho
e do Projeto principal do Deputado Felipe Carreras.

Outros dispositivos deste projeto de Lei n° 1.134/19 foram
aproveitados como a previsdo de que a autoridade competente dispora em ato
proprio sobre a classificacdo de risco e destinagdo ambientalmente adequada
dos produtos e embalagens a que se refere o inciso VIl do caput e o registro de
informacdes sobre os produtos descritos no inciso VIl do caput encaminhados
para logistica reversa.
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Foram aproveitados deste projeto e do Projeto de Lei n® 4.453/2019
do ilustre Deputado Marreca Filho, os principios gerais de que os pontos de
coleta devem estar em local de facil visualizagcao e acesso, com indicacgao clara
de seu propdsito e que os estabelecimentos deverdo afixar em locais de facil
visualizacdo cartazes com informacdes sobre os riscos de descarte de
medicamentos de modo inapropriado.

Alguns ajustes de definigdes de outras leis como a n° 13.021, de
2014, an°® 13.021, de 2014 ou a n°® 5.991, de 1973 foram realizados de forma a
contemplar a ideia do “descarte seguro” em todo o arcabougo regulatério de
medicamentos do Projeto de Lei n° 1.134/2019 do ilustre Deputado Amaro
Neto.

Aproveitamos deste ultimo também o comando para a adequagao
aos planos de logistica reversa de medicamentos e outros produtos
farmacéuticos como condi¢cdo para a licenca para explorar economicamente
farmacéuticos nos mais variados elos da cadeia produtiva e de
comercializagao.

Muito do objetivo desta lei passa por campanhas educativas e de
esclarecimento da populagdo sobre a importancia de um descarte seguro.
Como destacado pela publicagao da Health Care Without Harm (2013):

“Campanhas educacionais podem ter um grande impacto em educar
0 publico geral em como descartar medicamentos ndo utilizados e nos riscos
dos produtos farmacéuticos no meio ambiente”.

Assim, aproveitamos também do PL 1.134/2019 do Deputado Amaro
Neto a previsdo que “as bulas de medicamentos deverao conter informacdes
sobre sua destinacdo final ambientalmente adequada de todos os
componentes integrantes do produto comercializado, incluindo as embalagens”.

Ademais, absorvemos do Projeto de Lei n°® 4.134/2020 do ilustre
Deputado Célio Studart a ideia de que o poder publico deve fazer campanhas
de conscientizacao sobre descarte de produtos.

Um outro ponto que aduzimos ao projeto € o comando de que a
regulacédo seja a mais neutra possivel do ponto de vista tecnoldgico. Ha uma
tendéncia muito grande de os reguladores descreverem a tecnologia e/ou o
método a ser empregado de forma muito detalhada, deixando pouco espago
para as solugdes oferecidas pelo proprio setor privado.

Assim, entendemos caber orientar a regulamentagao por resultados,
aceitando o regulador métodos e tecnologias distintos por quaisquer um dos
agentes envolvidos desde que o resultado seja igual ou superior as metas
almejadas. Até porque ha uma divisdo de trabalho clara: o regulador aponta os
objetivos e o setor privado a forma de se chegar la. Apenas o setor privado
sabe a forma mais racional de se chegar ao objetivo.

Ademais, uma regulacdo muito descritiva de comando e controle
esta sempre atrasada e correndo atras das novidades do estado da técnica. A
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regulagéo por resultados constitui uma forma de prover incentivos para que o
setor privado busque as formas economicamente mais eficientes de se chegar
aos resultados esperados.

Cabe destacar que isso vai em linha da corrente mudanca do
paradigma das regulagdes baseadas em “‘comando e controle” para aquelas
baseadas em “incentivos” enfatizada por Baldwin, Cave e Lodge (2010) :

“a chamada regulagdo de “comando e controle” foi o ponto de
partida inicial tanto de reguladores quando de estudiosos da regulagdo nas
décadas de 60 e 70, mas la pela década de 80, as deficiéncias de tais sistema
foram destacadas em numerosos estudos (Breyer, 1982) e foram feitas
demandas para a introducao de regulacdes “menos restritivas” e baseadas em
incentivos”. Como destaca a OCDE que usa a ideia de ‘“instrumentos
baseados no mercado” para o que estamos chamando de “regulagao por
incentivos” :

‘A vantagem chave dos instrumentos regulatorios baseados no
mercado € que eles refletem decisdes tomadas pelos cidadédos e negdcios em
resposta aos incentivos com os quais eles se deparam. As decisdes tomadas
refletirdo as preferéncias dos individuos envolvidos — esquemas baseados no
mercado s&o portanto capazes de se basear em um tipo de informacgédo que
provavelmente nao sera conhecida por governos e reguladores. Os
instrumentos regulatérios baseados no mercado sao, portanto, muito flexiveis
em geral’.

Ou seja, os incentivos embutidos nos mecanismos regulatorios deste
tipo de regulacdo permitem que individuos e empresas usem as informacdes
sobre suas preferéncias ou custos que eles detém, o que gera maior eficiéncia
nos resultados regulatérios. O regulador permite que se consiga resultado
regulatorio igual ou melhor com menor custo.

Incorporamos também a emenda do ilustre Deputado Efraim Filho
indicando a necessidade de i) as drogarias e farmacias disponibilizarem um
local seguro para armazenamento até que esses residuos sejam transportados
para um ponto de armazenamento secundario e ii) os fabricantes e
importadores de medicamentos efetuarem por meios proprios ou por contratos
de terceiros, o transporte dos produtos descartados até o destino final.

Por fim, sera preciso um periodo de transigao para todos os agentes
envolvidos. Assim, previmos que a lei entrara em vigor 120 dias apds sua
publicacdo na linha do proposto pelo PL 4453/2019 do ilustre Deputado
Marreca Filho.

Tendo em vista o exposto somos pela APROVACAO dos Projetos de
Lei n® 11.186/2018, 1.134/2019, n® 1.261/2019, n°® 4.453/2019, n° 545/2019, n°
4.134/2020 e n°® 5.020/2020 e da emenda n° 1/2019 apresentada na Comissao,
na forma do Substitutivo em anexo.
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Sala da Comisséo, em de de 2021.

Deputado GENINHO ZULIANI
Relator
2021-2773

COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA,
COMERCIO E SERVIGOS

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 11.186, DE 2018

Apensados: PL n° 1.134/2019, PL n°® 1.261/2019, PL n°® 4.453/2019, PL n°
545/2019, PL n° 4.134/2020 e PL n°® 5.020/2020

Acrescenta dispositivo ao art. 33 da
Lei 12.305, de 2 de agosto de 2010,
para dispor sobre o descarte de
medicamentos de uso humano ou
veterinario

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei acrescenta dispositivo ao art. 33 da Lei 12.305, de 2
de agosto de 2010, para dispor sobre o descarte de medicamentos e outros
produtos destinados a saude para uso domiciliar humano ou veterinario, bem
como seus residuos e embalagens nao reciclaveis.

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

“Art.

VIl — medicamentos e outros produtos destinados a saude para uso
domiciliar humano ou veterinario, bem como seus residuos e embalagens nao
reciclaveis.

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

§ 4° Os consumidores deverao efetuar a devolugao apos o uso, aos
comerciantes ou distribuidores, dos produtos e das embalagens a que se
referem os incisos | a VII do caput, e de outros produtos ou embalagens objeto
de logistica reversa, na forma do §

§ 9° A autoridade competente dispora em ato proprio sobre a
classificagdo de risco que definira a destinagdo ambientalmente adequada dos
produtos e embalagens a que se refere o inciso VIl do caput.”

Art. 3° Caberd aos proprietarios de farmacias, drogarias,
laboratérios, centros de pesquisas laboratoriais e outros estabelecimentos
autorizados a comercializacdo de medicamentos, remeédios, produtos da
industria farmacéutica, disponibilizar aos cidadaos e demais usuarios da saude
publica e privada pontos de coleta especificos.

§ 1° Os pontos de coleta devem estar em local de facil visualizagcédo
e acesso, com indicagcdo clara de seu propdsito de recolhimento de
medicamentos provenientes de residéncias, que forem descartados pelo
consumidor por qualquer motivo, ainda que nao os tenha adquirido nesse local.

§ 2° Os estabelecimentos de que trata o caput deste artigo deverao
afixar em locais de facil visualizagao cartazes com informagdes sobre 0s riscos
de descarte de medicamentos de modo inapropriado.

§ 3° E dever dos responsaveis pelos pontos de coleta manter os
recipientes em locais de acesso livre, em adequadas condi¢cdes de limpeza e
conservacao, adotando medidas que impegam seu transbordamento e sua
violagao.

§4° Os estabelecimentos de saude que aplicam medicamentos ficam
obrigados a fazer uma coleta seletiva interna, de modo que o descarte de
medicamentos e embalagens siga o fluxo da logistica reversa.

Art. 4° As drogarias e farmacias ficam obrigadas a disponibilizar um
local seguro para armazenamento dos produtos citados nesta lei até que sejam
transportados para o ponto de tratamento final.

Art. 5° Os fabricantes e importadores de medicamentos ficam
obrigados a efetuar por meios préprios ou por contratos de terceiros, desde que
devidamente autorizados pelos 6rgaos integrantes do Sistema Nacional de
Viagao - SNV, o transporte dos produtos descartados pelos consumidores até
os locais de tratamento final de acordo com as normas sanitarias e ambientais
estabelecidas pelos 6rgaos do Sistema Nacional do Meio Ambiente - SISNAMA
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e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS em suas respectivas
areas de atuacéo.

Art. 6° O art. 10, da Lei n°® 13.021, de 2014, passa a vigorar com a
seguinte redagao:

“‘Art. 10. O farmacéutico e o proprietario dos estabelecimentos
farmacéuticos agirdo sempre solidariamente, realizando todos os esforgos para
promover 0 uso racional e a destinacdo final ambientalmente adequada de
medicamentos.” (NR)

Art. 7° O inciso VI, do art. 13, da Lei n® 13.021, de 2014, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

“VI - prestar orientagdo farmacéutica, com vistas a esclarecer ao
paciente a relacdo beneficio e risco, a conservagcdao e a utilizacdo e a
destinacdo final ambientalmente adequada de farmacos e medicamentos
inerentes a terapia, bem como as suas interagdes medicamentosas e a
importancia do seu correto manuseio.” (NR)

Art. 8° O art. 4°, da Lei n® 5.991, de 1973, passa a vigorar acrescido
dos seguintes incisos:

“XXI - destinacado final ambientalmente adequada: destinagdo de
residuos que inclui a reutilizagao, a reciclagem, a compostagem, a recuperagao
e o aproveitamento energético ou outras destinagbes admitidas pelos 6rgaos
competentes do Sisnama, do SNVS e do Suasa, entre elas a disposigao final,
observando normas operacionais especificas de modo a evitar danos ou riscos
a saude publica e a segurancga e a minimizar os impactos ambientais adversos;

XXII - logistica reversa: instrumento de desenvolvimento econémico
e social caracterizado por um conjunto de acgdes, procedimentos e meios
destinados a viabilizar a coleta e a restituicado dos residuos sdlidos ao setor
empresarial, para reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros ciclos
produtivos, ou outra destinacao final ambientalmente adequada”. Art. 9° O art.
23, da Lei n°® 5.991, de 1973, passa a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 23 - Sao condicdes para a licenca:

d) adequacao aos planos de logistica reversa de medicamentos e
outros produtos farmacéuticos.

Paragrafo UniCo...........cccuiiiiiiiiii e " (NR)

Art. 10 O art. 3° da Lei n°® 6.360, de 1976, passa a vigorar com a
seguinte redagao:
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“‘Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definicdes

estabelecidas nos incisos I, II, lll, IV, V, VII, XXI e XXIl do Art. 4° da Lei n°
5.991, de 177 de dezembro de 1973, sdo adotadas as
SEGUINTES. L.ttt ettt e e e e e e e e e e e ” (NR)

Art.11 O caput do art. 16, da Lei n° 6.360, de 1976, passa a vigorar
acrescido do seguinte inciso:

“VIlII — plano de logistica reversa para o produto.”

Art. 12 O art. 57, da Lei n® 6.360, de 1976, passa a vigorar acrescido
do ‘seguinte paragrafo:

“§ 3° As bulas de medicamentos dever&do conter informagdes sobre
sua destinacdo final ambientalmente adequada de todos os componentes
integrantes do produto comercializado, incluindo as embalagens.”

Art. 13 O poder publico fara campanhas de conscientizagao sobre o
descarte previsto no inciso VIl do art. 33 da Lei n°® 12.305, de 2 de agosto de
2010.

Art. 14 Ato do Poder Executivo regulamentara o disposto nesta lei,
orientando-se pelo resultado final dos métodos de descarte e logistica reversa.

Paragrafo unico. Os agentes citados no § 3° do art. 33 da Lei n°
12.305, de 2 de agosto de 2010 poderao implementar seus proprios métodos e
tecnologia de descarte e/ou logistica reversa, desde que demonstrem gerar o
mesmo resultado daquele previsto na regulamentacgéo.

Art.15 Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e vinte dias de
sua publicagao.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado GENINHO ZULIANI
Relator

2021-2773
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