PARECER N° , DE 2014

Da COMISSAO DE MEIO AMBIENTE,
DEFESA DO CONSUMIDOR E
FISCALIZACAO E CONTROLE, em decisdo
terminativa, sobre o Projeto de Lei do Senado n°
148, de 2011, do Senador Cyro Miranda, que
altera a Lei n° 12.305, de 2 de agosto de 2010,
para disciplinar o descarte de medicamentos de
uso humano ou de uso veterinario.

RELATOR: Senador CICERO LUCENA

I - RELATORIO

Submete-se ao exame da Comissao de Meio Ambiente, Defesa
do Consumidor e Fiscalizacao ¢ Controle (CMA), em decisdo terminativa,
o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 148, de 2011, que altera a Lei n°
12.305, de 2 de agosto de 2010, para disciplinar o descarte de
medicamentos de uso humano ou de uso veterinario.

O PLS em foco, da autoria do Senador Cyro Miranda, tem o
objetivo de alterar a Lei n® 12.305, de 2010, que institui a Politica Nacional
de Residuos Solidos (PNRS), para incluir os medicamentos de uso humano
ou veterindrio entre os produtos sujeitos ao sistema de logistica reversa, nos
termos do art. 1° da proposicao, que modifica o art. 33 da referida Lei.

Com as mudangas propostas, os fabricantes, importadores,
distribuidores e comerciantes de medicamentos de uso humano ou
veterindrio devem assegurar a implementagdo e a operacionalizagdo do
sistema de logistica reversa para esses produtos, que ficam sujeitos a serem
devolvidos, apds o seu uso pelos consumidores, aos comerciantes ou
distribuidores.

Na justificagdo da matéria, o autor informa que os
medicamentos, na maioria dos paises desenvolvidos e no Brasil, sdo a
primeira causa de intoxicagdes em seres humanos, principalmente entre
criangas menores de cinco anos. Para dar uma resposta a esse grave
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problema, o autor propde que a Politica Nacional de Residuos Solidos
contemple de forma imediata os medicamentos inserviveis, no sentido de
que eles se sujeitem ao sistema da logistica reversa.

A proposicao foi inicialmente distribuida & Comissao de
Assuntos Sociais (CAS) e a CMA. Todavia, por forca do Requerimento n°
683, de 2011, do Senador Acir Gurgacz, o PLS também foi1 apreciado pela
Comissao de Agricultura e Reforma Agraria (CRA).

No entanto, antes que aqueles Colegiados se pronunciassem a
respeito da matéria, o projeto foi apensado aos PLS n® 718, de 2007; 169,
de 2008; e 494, de 2009, nos termos do Requerimento n°® 1.428, de 2011.

Em 2012, em virtude da aprovacao do Requerimento n°® 502, o
PLS n° 148, de 2011, passou novamente a ter tramitagdo autonoma. A
matéria foi entdo reenviada a CAS, CRA e CMA, mentida a decisao
terminativa nesta ultima.

A proposicao recebeu parecer favoravel na CAS e, na CRA,
foi aprovada com duas emendas.

A Emenda n° 1 - CRA dé nova redacao a ementa do PLS nos
seguintes termos: altera a Lei n° 12.305, de 2 de agosto de 2010, para
disciplinar o descarte de medicamentos de uso humano ou de uso
veterinario e [chamamos a atencdo especificamente neste ponto] de
produtos improprios para uso e consumo.

A Emenda n°® 2 - CRA insere novo artigo no PLS para alterar o
§ 5° do art. 33 da Lei n° 12.305, de 2010. Essa modifica¢ao estende a
obrigatoriedade da logistica reversa para produtos imprdprios ao uso e
consumo que se encontram nos estoques dos comerciantes e distribuidores
e que se enquadrem nas situacoes previstas no § 6° do art. 18 do Codigo de
Defesa do Consumidor.

II - ANALISE

Conforme o art. 102-A, inciso II, alinea a, do Regimento
Interno do Senado Federal, compete 8 CMA opinar sobre assuntos atinentes
a prote¢ao do meio ambiente e ao controle da poluigao.

A matéria objeto do PLS em apreco insere-se, sem duvida, no
ambito das competéncias regimentais deste Colegiado, uma vez que a
iniciativa legislativa supre a lacuna legal em relacdo ao descarte e ao
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destino final ambientalmente corretos dos medicamentos humanos ou
veterinarios em desuso.

Quanto a forma, ressalte-se que o PLS n° 148, de 2011, nao
demanda qualquer reparo em sua redagdo, por estar amparada na boa
técnica legislativa de que trata a Lei Complementar n° 95, de 26 de
fevereiro de 1998. Quanto ao mérito, a proposicdo ¢ perfeitamente
justificavel, uma vez que contribuird para a reducdo de envenenamentos
acidentais de criancas por medicamentos, a redu¢do da automedicagado e do
potencial dano ambiental decorrente do descarte inadequado dos
medicamentos.

Dessa sorte, os medicamentos em desuso de posse da
populagdo — quer vencidos, deteriorados, quer parcialmente utilizados —
devem de imediato submeter-se ao regime de logistica reversa, mediante
alteragdo do art. 33 da Lei n° 12.305, de 2010, conforme explicitamos a
seguir.

A PNRS configura-se verdadeira mudanca de paradigma
cultural, ao estabelecer, como em outros paises da Unido Europeia e no Japao,
a responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos, inclusive
quanto a sua disposicao final ambientalmente adequada.

Mecanismo privilegiado criado por essa norma ¢ o sistema de
logistica reversa — instrumento de desenvolvimento economico e social
caracterizado por um conjunto de agoes, 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 destina¢do final ambientalmente adequada.

Nos termos do art. 33 da PNRS, sdo obrigados a estruturar ¢ a
implementar sistemas de logistica reversa os fabricantes, importadores,
distribuidores e comerciantes de: agrotoxicos, seus residuos e embalagens
(inciso I); pilhas e baterias (inciso II); pneus (inciso I1I), 6leos lubrificantes,
seus residuos e embalagens (inciso IV); lampadas fluorescentes, de vapor
de so6dio e mercurio e de luz mista (inciso V) e produtos eletroeletronicos e
seus componentes (inciso VI).

Como se v¢€, a referida norma apresenta uma lacuna e, portanto,
uma oportunidade de intervengdo legislativa, no que se refere ao descarte de
medicamentos pela populagdo. Assim, em relagdo a destinacdo final de
medicamentos, o Brasil continua sem legislacdo especifica. Com efeito, as
unicas normas existentes sobre o assunto sio a Resolu¢ao da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 306, de 7 de dezembro de 2004, da Agéncia Nacional
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de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispde sobre o Regulamento Técnico
para o gerenciamento de residuos de servigos de satde, e a Resolugdo n°
358, de 29 de abril de 2005, do Conselho Nacional do Meio Ambiente
(CONAMA), que dispde sobre o tratamento e disposicao final dos residuos
dos servigos de saude. Entretanto, essas normas nao alcancam o descarte dos
medicamentos realizado pela populacao.

O mérito da proposi¢do do Senador Cyro Miranda reside,
precisamente, em explicitar a necessidade de tratamento adequado ao
descarte de medicamentos pela populagdo, prescrevendo para estes o
instituto da logistica reversa. Em outros termos, o PLS sob apreciacao
obriga a cadeia produtora e varejista desse ramo a responder pelo destino
final ambientalmente adequado dos residuos gerados por esses produtos.

O PLS em apreciacdo merece todo o nosso respaldo. Contudo,
entendemos que sdo necessarios alguns ajustes, de sorte a tornd-lo ainda
mais eficaz. Nesse sentido, com o intuito de complementar as regras
previstas para a implantacdo da logistica reversa de residuos de
medicamentos, propomos uma emenda que, em sintese, trata das
responsabilidades do poder publico, da industria farmacéutica e do setor de
varejo pelas diversas atividades inerentes a logistica reversa de
medicamentos de uso humano ou de uso veterinario e suas respectivas
embalagens, bem como da necessidade de regulamentacdo para
classificacdo de risco desses produtos.

No que concerne as emendas aprovadas pela CRA,
entendemos que elas ndo aperfeicoam o projeto, uma vez que versam sobre
matéria estranha ao objeto do PLS e ao escopo da Lei da Politica Nacional
de Residuos Solidos. Afrontam, assim, a Lei Complementar n°® 95, de 1998,
que dispoe sobre a elaboragdo e a alteracao das leis.

HHI-VOTO

Diante do exposto, votamos pela APROVACAO do Projeto de
Lei do Senado n°® 148, de 2011, com a emenda que a seguir apresentamos, €
pela rejei¢ao das Emendas n 1-CRA e 2-CRA a ele oferecidas.

EMENDA N° -CMA

Incluam-se os seguintes §§ 9°, 10 e 11 no art. 33 da Lei n°
12.305, de 2 de agosto de 2010, na forma do art. 1° do Projeto de Lei do
Senado n° 148, de 2011:
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§ 9° Para o sistema de logistica reversa de medicamentos de uso
humano ou de uso veterindrio e embalagens, previsto no inciso VII do
caput, ficam estabelecidas as seguintes responsabilidades:

I - a industria farmacéutica realizara a destinacao final
ambientalmente adequada, bem como a substituicdo de medicamentos
vencidos nas farmacias e distribuidoras por medicamentos validos para
venda e consumo;

IT - o setor varejista executara a coleta dos medicamentos inserviveis,
vencidos ou improprios para o consumo e respectivas embalagens;

III - o poder publico promovera campanhas educativas semestrais, de
forma a estimular a logistica reversa, facultada a realizacdo de parcerias
com o setor privado.

§ 10. Os acordos setoriais e termos de compromisso firmados entre o
poder publico e o setor empresarial definirdo o responsavel pelo
transporte dos produtos descritos no inciso VII do caput.

§ 11. A classificacdo dos medicamentos de uso humano de acordo
com o risco, conforme regulamentagdo pelo poder publico, precedera a
realizagdo dos acordos setoriais € dos termos de compromisso previstos
no § 10 do caput.” (NR)

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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