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EXCELENTISSIMO SENHO?{ PRESIDENTE, SENHORAS
DEPUTADAS E SENHORES DEPUTADOS DA ASSEMBLEIA
LEGISLATIVA DO ESTADO

No uso da competéncia privativa que me é outorgada pelo § 1°
do art. 54 da Constituicdo do Estado, comunico a esse colendo Poder Legislativo que
decidi vetar o art. 5° do autégrafo do Projeto de Lei n° 078/2019, que “Dispde sobre a
logistica reversa de medicamentos, para o fim de definir as responsabilidades na
destinacdo dos medicamentos, de uso humano e veterinario, n&o utilizados, com prazo de
validade vencido ou impréprios para consumo, descartados pelo consumidor, no dmbito do
Estado de Santa Catarina”, por ser inconstitucional, com fundamento no Parecer
n°® 691/2021, da Procuradoria-Geral do Estado (PGE).

Estabelece o dispositivo vetado:
Art. 5°
‘Art. 5° Os importadores, fabricantes, distribuidores e
comerciantes de medicamentos deverdo se adequar ao disposto nesta Lei em até
180 (cento e oitenta) dias, a contar da data de sua publicaggo.”

Razdo do veto

O art. 5° do PL n° 078/2019, ao pretender estabelecer o dever
de os agentes da cadeia produtiva (importadores, fabricantes, distribuidores e
comerciantes de medicamentos) adequarem-se a logistica reversa na forma prevista no
PL, em até 180 (cento e oitenta) dias a contar da publicagdo da lei, esta eivado de
inconstitucionalidade formal orgénica, uma vez que viola expressamente norma geral
editada pela Uni&o (Lei federal n° 12.305, de 2 de agosto de 2010), de observancia
obrigatéria pelos demais entes da Federagio, inobservando, desse modo, o disposto nos
§§ 1° a 4° do art. 24 da Constituicdo da Republica. Nesse sentido, a PGE recomendou
veta-lo, manifestando-se nos seguintes termos:

O art. 5° [do PL], por sua vez, estabelece o dever de os agentes da
cadeia produtiva (‘importadores, fabricantes, distribuidores e
comerciantes de medicamentos”) se adequarem a logistica reversa,
em até 180 dias a contar da publicagdo da lei.

Diversamente do previsto no art. 2° do PL - que sinaliza para o
consensualismo na formalizag&o dos acordos setoriais entre o Poder
Publico e os agentes da cadeia produtiva -, o art. 5° do PL contém
norma de carater coercitivo, cuja observancia se impde aos obrigados,
Independente, portanto, de aquiescéncia por parte desses
destinatarios.

Ao Expediente da Mesa
Em © /99,7 AN

Deputado Ricardo Alba
19 Secretério
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Rememore-se que, nos termos das normas gerais, a possibilidade de
extensdo do sistema da logistica reversa “.. a produtos
comercializados em embalagens plasticas, metalicas ou de vidro, e aos
demais produtos e embalagens” ocorre mediante acordos setoriais,
regulamentos ou termos de compromisso, e desde que sua viabilidade
técnica e econdmica seja aferida por Comité Orientador, érgao
composto pelos Ministros de Estado do Meio Ambiente; Saude;
Desenvolvimento, Indistria e Comércio Exterior; Agricultura, Pecuaria

e Abastecimento; e Fazenda.

A analise do art. 33, caput e paragrafos, da Lei Federal n® 12.305/10 2
luz do filtro constitucional (art. 170 da CF/88) permite concluir que, ndo
obstante se pretenda promover a sustentabilidade ambiental, é
necessario que se ponderem os encargos a serem suportados pelo
setor empresarial, a fim de legitimar a intervengéo estatal no dominio
econdémico. N&o por outra razdo é que a viabilidade técnica e
econdémica da medida devera ser atestada pelo Comité Orientador, nos
termos do Decreto n° 7.404/2010.

Em consulta a tramitagdo do processo legislativo no enderego
eletrénico da ALESC, nao se verifica qualquer ponderacdo quanto a
viabilidade técnica e econémica da medida coercitiva prevista no
art. 5°, no que surge inconstitucional o dispositivo por ofensa as normas
gerais e ao procedimento estabelecido para ampliagdo da logistica
reversa.

Em semelhante inconstitucionalidade n&o incorre o art. 2° do PL, uma
vez que a possibilidade de que sejam firmados acordos setoriais
pressupde a consensualidade da medida. Trata-se, ademais, de
previséo ja decorrente naturalmente das normas gerais, a teor dos
arts. 33 e 34 da Lei n° 12.305/2010.

Portanto, a inconstitucionalidade apontada no art. 5° é fruto do carater
coercitivo da norma, editada sem ponderagdo quanto a viabilidade
técnica e econdmica, o que configura ilegitima intervencao estatal no
dominio econdmico, por ofensa s normas gerais e ao procedimento
previsto na Lei n° 12.305/2010 para amplia¢do da logistica reversa.

Diante de todo o exposto, compreende-se pela inconstitucionalidade
formal orgénica do art. 5° da proposigéo legislativa.

Essa, senhoras Deputadas e senhores Deputados, é a razéo

que me levou a vetar o dispositivo acima mencionado do projeto em causa, a qual submeto
a elevada apreciagéo dos senhores Membros da Assembleia Legislativa.

msvp_PL_078_19_PGE

Florianépolis, 6 de janeiro de 2022.

CARLOS MOISES DA SILVA
Governador do Estado
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ASSEMBLEIA LEGISLATIVA
¥ DO ESTADO DE SANTA CATARINA

AUTOGRAFO DO PROJETO DE LE] N° 078/2019

DispGe sobre a logistica reversa de medicamentos, para o fim
de definir as responsabilidades na destinagcdo dos
medicamentos, de uso humano e veterinario, ndo utilizados,
com prazo de validade vencido ou impréprios para consumo,

descartados pelo consumidor, no ambito do Estado de Santa
Catarina.

A Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina,

DECRETA:

Art. 1° Fica instituida a logistica reversa de medicamentos, de
uso humano ou veterinario, nao utilizados, com prazo de validade vencido ou improprios
para consumo descartados pelo consumidor, cuja responsabilidade quanto a destinagdo
final deve ser compartilhada pelos importadores, fabricantes, distribuidores, comerciantes
& consumidores em consonancia com a RDC n® 222, de 28 de margo de 2018, da Anvisa,
€ com as disposi¢bes da Lei federal n°® 12.305, de 2 de agosto de 2010.

Paragrafo Unico. Entende-se por logistica reversa o instrumento
caracterizado por um conjunto de agbes, procedimentos e meios destinados a viabilizar a
coleta, o armazenamento, o transporte e a restituicdo dos medicamentos a que se refere

O caput deste artigo ao setor empresarial, com vistas 3 destinagdo final ambientalmente
adequada.

Art. 2° Ficam previstos acordos setoriais, firmados entre o
Poder Publico e fabricantes, importadores, distribuidores ou comerciantes, com vistas 2

operacionalizagdo da destinacdo final ambientalmente adequada de medicamentos, no
Estado de Santa Catarina.

Art. 3° Os consumidores ‘deverao efetuar o descarte dos
medicamentos sem utilizacdo, com prazo de validade vencido ou improprios para
consumo, em pontos de coleta disponiveis em farmécias, drogarias, laboratérios, centros

de pesquisas laboratoriais e outros estabelecimentos autorizados & comercializacdo de
produtos da industria farmacéutica.

Paragrafo Unico. Os recipientes para a coleta dos
medicamentos e a forma de descarte devem atender as normas estabelecidas pelos
orgé@os do Sistema Nacional do Meio Ambiente (SISNAMA), do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagio e

Qualidade Industrial (SINMETRO), e do Instituto do Meio Ambiente de Santa
Catarina (IMA).

PL 07872019 Coordenadoria de Expediante
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Art. 4° Para atender os objetivos desta Lei, devem ser
promovidas campanhas de orientagdo sobre o adequado descarte de medicamentos, de
uso humano e veterindrio, indicando os devidos pontos de coleta, preferencialmente com
0 slogan: “Descarte, de forma responsavel e adequada, os medicamentos com prazo de
validade vencido, sem utilizac&o ou impréprios para consumo”.

Art. 5° Os importadores, fabricantes, distribuidores e
comerciantes de medicamentos deverdo se adequar ao disposto nesta Lei em até
180 (cento e oitenta) dias, a contar da data de sua publicagdo.

Art, 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

PALACIO BARRIGA-VERDE, em iandpolis, I, de dezembro
de 2021.

PLO782018 Coardenadoria de Expedients
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PARECER N° 691/2021-PGE Florianépolis, data da assinatura digital.

Referéncia: SCC 24578/2021

Assunto: Autégrafo de Projeto de Lei n° 078/2019

Origem: Casa Civil (CC)

Interessado: Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina (ALESC)

Ementa: Autografo. Projeto de Lei n° 078/2019, de origem parlamentar, que
"Dispbe sobre a logistica reversa de medicamentos, para o fim de definir as
responsabilidades na destinagédo dos medicamentos, de uso humano e veterinario,
ndo utilizados, com prazo de validade vencido ou impréprios para consumo,
descartados pelo consumidor, no &mbito do Estado de Santa Catarina". Legislagcao
ambiental. Competéncia concorrente dos entes da federacao. Politica Nacional de
Residuos Solidos. Ampliagdo da sistematica de logistica reversa. Ponderagéo
acerca da viabilidade técnica e econdmica da medida. Inobservancia das normas
gerais. Inconstitucionalidade formal organica do art. 5° do PL. Auséncia de vicios
de inconstitucionalidade e de ilegalidade nos demais dispositivos.

Senhora Procuradora-Chefe da Consultoria Juridica,

RELATORIO

Trata-se de Autégrafo de Projeto de Lei n° 078/2019, aprovado pela Assembleia
Legislativa, de origem parlamentar, que "Disp&e sobre a logistica reversa de medicamentos, para
o fim de definir as responsabilidades na destinagdo dos medicamentos, de uso humano e
veterinario, n&do utilizados, com prazo de validade vencido ou impréprios para consumo,
descartados pelo consumidor, no &mbito do Estado de Santa Catarina".

Transcreva-se a integra do projeto de lei aprovado pelo Parlamento estadual, disponivel
para consulta nos autos SCC 24385/2021:

Art. 1° Fica instituida a logistica reversa de medicamentos, de uso humano ou
veterinario, ndo utilizados, com prazo de validade vencido ou impréprios para
consumo descartados pelo consumidor, cuja responsabilidade quanto & destinacao
final deve ser compartilhada pelos importadores, fabricantes, distribuidores,
comerciantes e consumidores em consonéncia com a RDC n° 222, de 28 de
margo de 2018, da Anvisa, e com as disposi¢des da Lei federal n° 12.305, de 2 de
agosto de 2010.

Paragrafo unico. Entende-se por logistica reversa o instrumento caracterizado por
um conjunto de agdes, procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta, o
armazenamento, o transporte e a restituicdo dos medicamentos a que se refere o
caput deste artigo ao setor empresarial, com vistas a destinacao final
ambientalmente adequada.
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Art. 2° Ficam previstos acordos setoriais, firmados entre o Poder Publico e
fabricantes, importadores, distribuidores ou comerciantes, com vistas 3
operacionalizagdo da destinagdo final ambientalmente adequada de
medicamentos, no Estado de Santa Catarina.

Art. 3° Os consumidores deverdo efetuar o descarte dos medicamentos sem
utilizagéo, com prazo de validade vencido ou impréprios para consumo, em pontos
de coleta disponiveis em farmacias, drogarias, laboratérios, centros de pesquisas
laboratoriais e outros estabelecimentos autorizados & comercializagéo de produtos
da industria farmacéutica.

Paragrafo unico. Os recipientes para a coleta dos medicamentos e a forma de
descarte devem atender as normas estabelecidas pelos 6rgaos do Sistema
Nacional do Meio Ambiente (SISNAMA), do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade
Industrial (SINMETRO), e do Instituto do Meio Ambiente de Santa Catarina (IMA).

Art. 4° Para atender os objetivos desta Lei, devem ser promovidas campanhas de
orientagdo sobre o adequado descarte de medicamentos, de uso humano e
veterinario, indicando os devidos pontos de coleta, preferencialmente com o
slogan: "Descarte, de forma responsavel e adequada, os medicamentos com
prazo de validade vencido, sem utilizag&o ou impréprios para consumo”.

Art. 5° Os importadores, fabricantes, distribuidores e comerciantes de
medicamentos deverdo se adequar ao disposto nesta Lei em até 180 (cento e
oitenta) dias, a contar da data de sua publicaggo.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagso.

De acordo com a justificativa do parlamentar proponente, objetiva-se, em suma, evitar a
contamina¢do do meio ambiente como decorréncia do descarte de medicamentos no lixo comum
ou no esgoto doméstico.

E o relatorio.

FUNDAMENTACAO

O escopo desta manifestacédo visa orientar a decisdo a ser tomada pelo Excelentissimo
Senhor Governador do Estado de Santa Catarina, no momento da deliberacdo executiva no
ambito do processo legislativo. Essa fase compreende a prerrogativa conferida ao Chefe do Poder
Executivo de sancionar ou vetar o projeto de lei aprovado pelo Parlamento, consoante a diccao do
art. 54, caput e §§1° a 3°, da Constituicdo do Estado de Santa Catarina (CE/SC):

Art. 54. Concluida a votagéo e aprovado o projeto de lei, a Assembleia Legislativa
0 encaminhara ao Governador do Estado para sangao.

§ 1° Se o Governador do Estado considerar o projeto, no todo ou em parte,
inconstitucional ou contrario ao interesse publico, veta-lo-a total ou parcialmente,
no prazo de quinze dias Uteis, contados da data do recebimento, e comunicara
dentro de quarenta e oito horas ao Presidente da Assembleia os motivos do veto.

§ 2° O veto parcial somente abrangera texto integral de artigo, paragrafo, inciso ou
alinea.

§ 3° Decorrido o prazo de quinze dias, o siléncio do Governador do Estado
importara em sangao.

O Decreto n. 2.382, de 28 de agosto de 2014, que dispde sobre o Sistema de Atos do
Processo Legislativo, determina, no seu art. 17, |, que a Casa Civil, por intermédio da GEMAT, ao
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receber os autégrafos, e antes de submeté-los ao Governador do Estado, promovera consulta a
PGE, quanto a legalidade e constitucionalidade.

A analise pela Procuradoria-Geral do Estado restringe-se, portanto, & legalidade e &
constitucionalidade do autégrafo, cabendo &s Secretarias de Estado e aos demais orgaos e
entidades da administragdo pulblica estadual consultadas, manifestarem-se quanto a existéncia ou
nao de contrariedade ao interesse publico.

Conforme transcri¢gdo do inteiro teor, o autégrafo do Projeto de Lei pretende instituir a
sistematica da logistica reversa no ambito dos medicamentos descartados pelo consumidor.

No que concerne a constitucionalidade formal subjetiva, ndo ha macula na iniciativa
parlamentar, visto que ndo se imiscui nas atribuicdes do Chefe do Executivo, encartadas no art.
61, § 1°, da Constituicio Federal de 1988 (CF/88) e no art. 50, § 2°, da Constituicio do Estado de
Santa Catarina.

Portanto, conclui-se que a proposigéo legislativa n&o possui vicio de iniciativa, atendendo
a previséo regulamentar e normativa concedida ao Poder Legislativo pela Constituicio Estadual
(art. 50).

Néao se trata, tampouco, de matéria reservada a lei complementar (art. 57 da CESC).

No tocante & competéncia para legislar sobre meio ambiente, dispde a Constituicio
Federal:

Art. 24. Compete & Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre:

()

VI - florestas, caca, pesca, fauna, conservagio da natureza, defesa do solo e
dos recursos naturais, protecdo do meio ambiente e controle da poluigéo;

VIII - responsabilidade por dano ao meio ambiente, ao consumidor, a bens e
direitos de valor artistico, estético, histérico, turistico e paisagistico;

Assim, compete a Unido o estabelecimento das normas gerais e aos Estados a
suplementacéo da legislagéo federal, de acordo com suas peculiaridades regionais (art. 24, §§1°e
2° da CRFB e art. 10, §1°, da CE/SC), salvo se inexistir lei federal sobre normas gerais, ocasido
em que os Estados exercerdo competéncia legislativa plena, a fim de atender a suas
peculiaridades (art. 24, §3°, da CRFB e art. 10, §2°, da CE/SC).

Em relagéo & competéncia legislativa concorrente, assim entende o Supremo Tribunal
Federal:

(..) O art. 24 da CF compreende competéncia estadual concorrente n&o
cumulativa ou suplementar (art. 24, § 2°) e competéncia estadual concorrente
cumulativa (art. 24, § 3°). Na primeira hipétese, existente a lei federal de normas
gerais (art. 24, § 1°), poderédo os Estados e o Distrito Federal, no uso da
competéncia suplementar, preencher os vazios da lei federal de normas gerais, a
fim de afeicoa-la as peculiaridades locais (art. 24, § 2°); na segunda hipétese,
poder&o os Estados e o Distrito Federal, inexistente a lei federal de normas gerais,
exercer a competéncia legislativa plena "para atender a suas peculiaridades" (art.
24, § 3°). Sobrevindo a lei federal de normas gerais, suspende esta a eficacia da
lei estadual, no que lhe for contrario (art. 24, § 4°). [ADI 3.098, rei min. Carlos
Velloso, j. 24-11-2005, P, DJ de 10-3-2006.) (...) (ADI 2.818, rei. min. Dias T -5-
2013).

No ambito de sua competéncia para estabelecer normas gerais, a Unifo editou a Lei
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Federal n® 12.305/10 (Politica Nacional de Residuos Solidos) e conceituou o sistema de "logistica
reversa" como:

Art. 3°
(...

Xl - instrumento de desenvolvimento econdmico e social 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, em
seu ciclo ou em outros ciclos produtivos, ou outra destinacéo final ambientalmente
adequada.

Como se vé, trata-se de obrigacédo imposta a determinados agentes do setor empresarial
(fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes) consistente em providenciar, para certos
produtos potencialmente danosos ao meio ambiente (a exemplo de agrotéxicos e dleos
lubrificantes, conforme art. 33 da Lei n° 12.305/10), um procedimento especial de (i) coleta dos
residuos deixados apds o consumo desses produtos pela populacio e de (ji) restituicdo desses
residuos ao préprio setor empresarial, para que sejam reaproveitados ou destinados a local
ambientalmente adequado.

Em suma, para determinados produtos considerados potencialmente poluidores, o
proprio setor empresarial - independentemente do servigo plblico de limpeza oferecido pelo
Estado - deve providenciar um sistema seguro de coleta e destinagdo dos residuos oriundos de
sua utilizag@o pelos consumidores.

Assim, veja-se que a elaboragdo de conceitos amplos e gerais e a instituicdo de diretrizes
sobre a instituicdo e o funcionamento do sistema de logistica reversa ficaram a cargo do ente
federativo competente para a criagdo de normas gerais sobre a protecio do meio ambiente, a
saber, a Unido (art. 24, Vi e §1° da CF).

Nesse contexto, a Unido disciplinou a matéria por meio da Lei Federal n° 12.305/2010,
estabelecendo, dentre outras questdes: (i) quais produtos devem se sujeitar ao sistema de
logistica reversa (pilhas e baterias; pneus; 6leos lubrificantes, seus residuos e embalagens;
lampadas fluorescentes, de vapor de sédio e mercurio e de luz mista; produtos eletroeletrnicos e
seus componentes, conforme art. 33), (i) a maneira como outros produtos podem ser
acrescentados a essa lista (mediante regulamento, acordos setoriais ou termos de compromisso
firmados entre o poder publico e o setor empresarial art. 33, § 1°); (iii) as obrigagdes impostas aos
consumidores e aos titulares de servigos publicos de limpeza urbana (arts. 35 e 36).

No tocante aos produtos que devem se sujeitar ao sistema de logistica reversa, a Lei da
Politica Nacional de Residuos Sélidos, em seu art. 33, estipulou um rol de 6 (seis) produtos:

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 plblico de limpeza urbana e de manejo dos residuos
sélidos, os fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes de:

I - agrotéxicos, seus residuos e embalagens, assim como outros produtos
cuja embalagem, apés o uso, constitua residuo perigoso, observadas as
regras de gerenciamento de residuos perigosos previstas em lei ou
regulamento, em normas estabelecidas pelos 6rgdos do Sisnama, do SNVS e
do Suasa, ou em normas técnicas;

Il - pilhas e baterias;

I - pneus;
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IV - dleos lubrificantes, seus residuos e embalagens;
V - lampadas fluorescentes, de vapor de sédio e merctirio e de luz mista;
VI - produtos eletroeletrénicos e seus componentes.

Ja foi adiantado que a norma permitiu a ampliagdo desse rol, desde que mediante
regulamento ou acordos setoriais e termos de compromisso firmados entre o poder publico e o
setor empresarial, e considerada a viabilidade técnica e econdémica da logistica reversa para
novos produtos (art. 33, §§ 1° e 2°).

§ 1° Na forma do disposto em regulamento ou em acordos setoriais e termos de
compromisso firmados entre o poder publico e o setor empresarial, os sistemas
previstos no caput serdo estendidos a produtos comercializados em embalagens
plasticas, metdlicas ou de vidro, e aos demais produtos e embalagens,
considerando, prioritariamente, o grau e a extens&o do impacto & satde publica e
ao meio ambiente dos residuos gerados.

§ 2° A defini¢&o dos produtos e embalagens a que se refere o § 1o considerara a
viabilidade técnica e econdmica da logistica reversa, bem como o grau e a
extensdo do impacto a salde publica e a0 meio ambiente dos residuos
gerados.

A respeito dos acordos setoriais e termos de compromisso, dispde ainda a norma federal:

Art. 34. Os acordos setoriais ou termos de compromisso referidos no inciso IV do
caput do art. 31 e no § 10 do art. 33 podem ter abrangéncia nacional, regional,
estadual ou municipal.

§ 10 Os acordos setoriais e termos de compromisso firmados em ambito nacional
tém prevaléncia sobre os firmados em ambito regional ou estadual, e estes sobre
os firmados em ambito municipal.

§ 20 Na aplicag&o de regras concorrentes consoante o § 10, os acordos firmados
com menor abrangéncia geografica podem ampliar, mas nao abrandar, as medidas
de protecdo ambiental constantes nos acordos setoriais e termos de compromisso
firmados com maior abrangéncia geogréfica.

Como se percebe, o legislador federal, atento, de um lado, a importancia da preservacio
ambiental, mas também considerando, de outro lado, os significativos encargos que o sistema de
logistica reversa acarreta ao setor empresarial, estabeleceu rol limitado de produtos sujeitos ao
sistema, permitindo sua ampliagédo mediante a observancia de certos critérios, notadamente
a viabilidade técnica e economica, e a realizagio de procedimento especifico expedicdo de
regulamento ou realizagdo de acordos entre o poder publico e os agentes do setor
empresarial.

Alem disso, o Decreto Federal n® 7.404/10 dispde detalhadamente sobre os instrumentos
e a forma de implantagéo da logistica reversa, estabelecendo, por exemplo, a possibilidade de
extensao do sistema “... a produtos comercializados em embalagens plasticas, metalicas ou de
vidro, e aos demais produtos e embalagens, considerando prioritariamente o grau e a extensio do
impacto a sadde publica e ao meio ambiente dos residuos gerados” (art. 17), desde que
mediante acordos setoriais, regulamentos ou termos de compromisso, e desde que sua
viabilidade técnica e econémica seja aferida por Comité Orientador, 6rgéo composto pelos
Ministros de Estado do Meio Ambiente; Saude; Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;
Agricultura, Pecudria e Abastecimento; e Fazenda (art. 33).

Relevante consignar que a sistematica pretendida no PL ja se encontra contemplada, ao
menos em parte, no Decreto federal n® 10.388/2020, que instituiu "o sistema de logistica
reversa de medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, de uso humano,
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industrializados e manipulados, e de suas embalagens apés o descarte pelos
consumidores".

Pontua-se que o referido decreto néo se aplica aos medicamentos de uso néo domiciliar;
de uso n&o humano; e aqueles descartados pelos prestadores de servicos de salde publicos e
privados (art. 5° do Decreto), de sorte que o ambito de incidéncia do PL em andlise é mais
abrangente, em especial por ndo distinguir tais situagdes, além de expressamente contemplar
medicamentos de uso veterinario.

Do federalismo de cooperagdo resulta a necessidade de se interpretar restritivamente o
alcance das regras de competéncias outorgadas a Unido, sob pena de esvaziamento da
descentralizacdo politico-administrativa enquanto caracteristica essencial de um Estado Federal
marcado pela diversidade. Veja-se, nessa linha, a ADI 4060, ementada, para o que aqui interessa:

[..] 1. O principio federativo brasileiro reclama, na sua ética contemporanea,
o abandono de qualquer leitura excessivamente inflacionada das
competéncias normativas da Unido (sejam privativas, sejam concorrentes),
bem como a descoberta de novas searas normativas que possam ser
trilhadas pelos Estados, Municipios e pelo Distrito Federal, tudo isso em
conformidade com o pluralismo politico, um dos fundamentos da Republica
Federativa do Brasil (CRFB, art. 10, V) [...] (ADI 4060, Relator(a): LUIZ FUX,
Tribunal Pleno, julgado em 25/02/2015, ACORDAO ELETRONICO DJe-081

Veja-se que o autégrafo pretende alargar o nivel de protecdo ambiental ja estabelecido
no ambito nacional pelo Decreto n° 10.388/2020, o que se harmoniza com o dever estatal previsto
no art. 225 da Constituicao Federal.

De fato, a Constituicdo Federal de 1988 consagrou como obrigagéo do Poder Publico a
defesa, preservacdo e garantia de efetividade do direito fundamental ao meio ambiente
ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial & sadia qualidade de vida.
No caput do art. 225, o texto constitucional afirma ser o meio ambiente bem de uso comum do
povo, suscitando a utilizacdo de todos os meios legislativos, administrativos e judiciais
necessarios a sua efetiva protecdo, que possui um regime juridico especial que exorbita o Direito
Comum.

O meio ambiente deve, portanto, ser considerado patriménio comum de toda a
humanidade para garantia de sua integral protego, especialmente em relagdo as geragdes
futuras, direcionando todas as condutas do Poder Publico estatal no sentido de integral protecao
legislativa interna e adesdo aos pactos e tratados internacionais protetivos desse direito humano
fundamental de terceira geragéo.

A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal admite que a legislagido dos demais
entes federativos seja mais restritiva do que a legislacdo da Unido veiculadora de normas
gerais, desde que assim o faga para promover a prote¢cdo ambiental. Nesse sentido, os
seguintes precedentes da Corte Constitucional: ADI 5996, Rel. Min. ALEXANDRE DE MORAES,
Tribunal Pleno, DJe de 30/4/2020; ADI 3937, Rel. Min. MARCO AURELIO, redator para o acérddo
Min. DIAS TOFFOLI, Tribunal Pleno, DJe de 1%2/2019; RE 194.704, Rel. Min. CARLOS
VELLOSO, Red. para o acérddo Min. EDSON FACHIN, Tribunal Pleno, DJe de 17/11/2017; ADPF
101, Rel. Min. CARMEN LUCIA, Tribunal Pleno, DJe de 4/6/2012.

Confira-se a ementa extraida do julgamento de mérito da ADI 5996:

Ementa: CONSTITUCIONAL. FEDERALISMO E RESPEITO AS REGRAS DE
DISTRIBUICAO DE COMPETENCIA. LEI ESTADUAL 289/2015 DO ESTADO DO
AMAZONAS. PROIBICAO DO USO DE ANIMAIS PARA O DESENVOLVIMENTO,
EXPERIMENTOS E TESTES DE PRODUTOS COSMETICOS, DE HIGIENE
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PESSOAL, PERFUMES E SEUS COMPONENTES. COMPETENCIA
LEGISLATIVA CONCORRENTE DO ESTADO EM MATERIA DE PROTECAO
AMBIENTAL (ART. 24, VI, CF). NORMA ESTADUAL AMBIENTAL MAIS
PROTETIVA, SE COMPARADA COM A LEGISLACAO FEDERAL SOBRE A
MATERIA. INCONSTITUCIONALIDADE FORMAL. NAO OCORRENCIA.
PRECEDENTES. IMPROCEDENCIA DAAGCAO.

1. As regras de distribuicdo de competéncias legislativas sdo alicerces do
federalismo e consagram a férmula de divisdo de centros de poder em um Estado
de Direito. Principio da predominancia do interesse.

2. A Constituicdo Federal de 1988, presumindo de forma absoluta para algumas
matérias a presenca do principio da predominancia do interesse, estabeleceu, a
priori, diversas competéncias para cada um dos entes federativos — Unizo,
Estados-Membros, Distrito Federal e Municipios — e, a partir dessas opgdes, pode
ora acentuar maior centralizagdo de poder, principalmente na prépria Unido (CF,
art. 22), ora permitir uma maior descentralizacdo nos Estados-Membros e nos
Municipios (CF, arts. 24 e 30, inciso I).

3. A Lei 289/2015 do Estado do Amazonas, ao proibir a utilizagio de animais para
desenvolvimento, experimentos e testes de produtos cosméticos, de higiene
pessoal, perfumes e seus componentes, n&o invade a competéncia da Unio para
legislar sobre normas gerais em relagdo a protecdo da fauna. Competéncia
legislativa concorrente dos Estados (art. 24, VI, da CF).

4. A sobreposicdo de opgdes politicas por graus variaveis de protegio
ambiental constitui circunstincia prépria do estabelecimento de
competéncia concorrente sobre a matéria. Em linha de principio, admite-se
que os Estados editem normas mais protetivas ao meio ambiente, com
fundamento em suas peculiaridades regionais e na preponderancia de seu
interesse, conforme o caso. Precedentes.

5. Agéo Direta de Inconstitucionalidade conhecida e julgada improcedente.

(ADI 5996, Relator(a): ALEXANDRE DE MORAES, Tribunal Pleno, julgado em
15/04/2020, PROCESSO ELETRONICO DJe-105 DIVULG 29-04-2020 PUBLIC
30-04-2020)

Fixadas essas premissas, passa-se a analise dos dispositivos do PL.

O caput do art. 1° promove a logistica reversa dos medicamentos que especifica, ao
passo que o paragrafo Unico define tal instituto, em harmonia com o conceito previsto na norma
federal de regéncia (Lei n® 12.305/2010).

Por seu turno, o art. 2° prevé a possibilidade de que sejam firmados os acordos setoriais
entre o Poder Publico e os agentes da cadeia produtiva, na mesma linha do que estabelecem os
arts. 33 e 34 da Lei n® 12.305/2010.

O art. 3° disp&e sobre as obrigacdes dos consumidores no d&mbito da logistica reversa, as
quais podem ser extraidas do art. 35 da Lei n° 12.305/2010'. Nesse ponto, o PL também n&o
veicula providéncia inédita em relagéo as normas gerais.

O art. 4° estabelece o dever de promogéo de campanhas sobre o adequado descarte dos
medicamentos. Como cedico, o legislador dispée do poder de conformagdo da atividade

' Art. 35. Sempre que estabelecido sistema de coleta seletiva pelo planc municipal de gest&o integrada de residuos
solidos e na aplicagdo do art. 33, os consumidores s&o obrigados a: | - acondicionar adequadamente e de forma
diferenciada os residuos sélidos gerados; Il - disponibilizar adequadamente os residuos sélidos reutilizaveis e
reciclaveis para coleta ou devolugdo. Paragrafo dnico. O poder publico municipal pode instituir incentivos econdmicos
aos consumidores que participam do sistema de coleta seletiva referido no caput, na forma de lei municipal.
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administrativa, sendo autorizado, nessa condigdo, estipular cldusulas gerais e fixar normas
impessoais destinadas a reger e a condicionar o préprio comportamento da Administracdo
Publica. Valida, portanto, a iniciativa do legislador catarinense, ndo havendo que se cogitar
violagéo a separagéo dos poderes.

O art. 5° por sua vez, estabelece o dever de os agentes da cadeia produtiva
("importadores, fabricantes, distribuidores e comerciantes de medicamentos") se adequarem 3
logistica reversa, em até 180 dias a contar da publicacéo da lei.

Diversamente do previsto no art. 2° do PL - que sinaliza para o consensualismo na
formalizac&o dos acordos setoriais entre o Poder PUblico e os agentes da cadeia produtiva -, o art.
5° do PL contém norma de carater coercitivo, cuja observancia se impde aos obrigados.
Independente, portanto, de aquiescéncia por parte desses destinatarios.

Rememore-se que, nos termos das normas gerais, a possibilidade de extensdo do
sistema da logistica reversa “... a produtos comercializados em embalagens plasticas, metalicas
ou de vidro, e aos demais produtos e embalagens’ ocorre mediante acordos setoriais,
regulamentos ou termos de compromisso, e desde que sua viabilidade técnica e econémica
seja aferida por Comité Orientador, 6rgdo composto pelos Ministros de Estado do Meio
Ambiente; Saude; Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior; Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento; e Fazenda.

A analise do art. 33, caput e paragrafos, da Lei Federal n°® 12.305/10 & luz do filtro
constitucional (art. 170 da CF/88) permite concluir que, ndo obstante se pretenda promover a
sustentabilidade ambiental, & necessario que se ponderem os encargos a serem suportados pelo
setor empresarial, a fim de legitimar a intervengéo estatal no dominio econémico. Nao por outra
razdo é que a viabilidade técnica e econdmica da medida devera ser atestada pelo Comité
Orientador, nos termos do Decreto n® 7.404/2010.

Em consulta a tramitagdo do processo legislativo no endereco eletrénico da ALESC, néo
se verifica qualquer ponderagcdo quanto a viabilidade técnica e econémica da medida coercitiva
prevista no art. 5° no que surge inconstitucional o dispositivo por ofensa as normas gerais e ao
procedimento estabelecido para ampliacdo da logistica reversa.

Em semelhante inconstitucionalidade ndo incorre o art. 2° do PL, uma vez que a
possibilidade de que sejam firmados acordos setoriais pressupde a consensualidade da medida.
Trata-se, ademais, de previsdo ja decorre naturalmente das normas gerais, a teor dos arts. 33 e
34 da Lei n® 12.305/2010.

Portanto, a inconstitucionalidade apontada no art. 5° é fruto do carater coercitivo da
norma, editada sem ponderagdo quanto & viabilidade técnica e econémica, o que configura
legitima intervencéo estatal no dominio econémico, por ofensa as normas gerais e ao
procedimento previsto na Lei n® 12.305/2010 para ampliagéo da logistica reversa.

CONCLUSAO

Diante de todo o exposto, compreende-se pela inconstitucionalidade formal organica do
art. 5° da proposicdo legislativa.

Quanto aos demais dispositivos, ndo se vislumbram vicios de ilegalidade ou de
inconstitucionalidade no Projeto de Lei n® 078/2019, aprovado pela Assembleia Legislativa, de
origem parlamentar, que "Dispde sobre a logistica reversa de medicamentos, para o fim de definir
as responsabilidades na destinacdo dos medicamentos, de uso humano e veterinario, nao
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utilizados, com prazo de validade vencido ou improprios para consumo, descartados pelo
consumidor, ho &mbito do Estado de Santa Catarina".

E o parecer que se submete a consideragao superior.

TARCIO AURELIO MONTEIRO DE MELO

Procurador do Estado
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DESPACHO

Referéncia: SCC 24578/2021

Assunto: Autografo de Projeto de Lei n° 078/2019

Origem: Casa Civil (CC)

Interessado: Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina (ALESC)

De acordo com o parecer retro exarado pelo Procurador do Estado, Dr. Tarcio Aurélio
Monteiro de Melo, cuja ementa foi assim formulada:

Ementa: Autégrafo. Projeto de Lei n° 078/2019, de origem parlamentar, que "Dispbe
sobre a logistica reversa de medicamentos, para o fim de definir as responsabilidades
na destinagdo dos medicamentos, de uso humano e veterinério, ndo utilizados, com
prazo de validade vencido ou impréprios para consumo, descartados pelo consumidor,
no ambito do Estado de Santa Catarina" Legislagdo ambiental. Competéncia
concorrente dos entes da federagdo. Politica Nacional de Residuos Sélidos.
Ampliagdo da sistem4tica de logistica reversa. Ponderagdo acerca da viabilidade
técnica e econémica da medida. Inobservdncia das normas gerais.
Inconstitucionalidade formal orgénica do art. 5° do PL. Auséncia de vicios de
inconstitucionalidade e de ilegalidade nos demais dispositivos.

A considerac&o superior.

Florianépolis, data da assinatura digital.

ALINE CLEUSA DE SOUzA
Procuradora-Chefe da Consultoria Juridica
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GABINETE DO PROCURADOR-GERAL

DESPACHO

Referéncia: SCC 24578/2021

Assunto: Autografo. Projeto de Lei n° 078/2019, de origem parlamentar, que "Dispde sobre a
logistica reversa de medicamentos, para o fim de definir as responsabilidades na destinagdo dos
medicamentos, de uso humano e veterinario, ndo utilizados, com prazo de validade vencido ou
improprios para consumo, descartados pelo consumidor, no ambito do Estado de Santa Catarina".
Legislagdo ambiental. Competéncia concorrente dos entes da federagdo. Politica Nacional de
Residuos Solidos. Ampliagéo da sistematica de logistica reversa. Ponderagdo acerca da viabilidade
técnica e econémica da medida. Inobservancia das normas gerais. Inconstitucionalidade formal
organica do art. 5° do PL. Auséncia de vicios de inconstitucionalidade e de ilegalidade nos demais
dispositivos.

Origem: Casa Civil (CC)

Interessado: Assembleia Legislativa de Santa Catarina (ALESC)

De acordo com o Parecer n° 691/21-PGE da lavra do Procurador do Estado, Dr. Tarcio
Aurelio Monteiro de Melo, referendado pela Dra. Aline Cleusa de Souza, Procuradora-Chefe da
Consultoria Juridica.

SERGIO LAGUNA PEREIRA
Procurador-Geral Adjunto para Assuntos Juridicos

1. Aprovo o Parecer n° 691/21-PGE referendado pelo Dr. Sérgio Laguna Pereira,
Procurador-Geral Adjunto para Assuntos Juridicos.

2. Encaminhem-se os autos a Diretoria de Assuntos Legislativos (DIAL).

Florianépolis, data da assinatura digital.

ALISSON DE BOM DE SOUZA
Procurador-Geral do Estado
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Pagina 20. Verséo eletronica do processo MSV/01066/2022.

IMPORTANTE: ndo substitui o processo fisico.
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Cédigo para verificagdo: 44G4VOCL :
o Ch 3
Oy~ RUBRICA 157/

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatérios nas datas indicadas:

4 ALISSON DE BOM DE SOUZA (CPF: 040.XXX.369-XX) em 28/12/2021 as 18:33:41
b Emitido por: "SGP-e", emitido em 30/03/2018 - 12:33:30 e valido até 30/03/2118 - 12:33:30.
(Assinatura do sistema)

_ SERGIO LAGUNA PEREIRA (CPF: 004.XXX.480-XX) em 28/12/2021 &s 18:38:07
e Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 15:07:26 e vélido até 13/07/2118 - 15:07:26.
(Assinatura do sistema)
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Para verificar a autenticidade desta cdpia, acesse o link https:/portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documento/UONDXzEwMDY4XzAwMDIONTc4XzIONTk1XzIwMjFINDRHNFYwQOw= ou o site

https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00024578/2021 € O cédigo 44GavocL
ou aponte a cAmera para o QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




Pagina 21. Verséo eletronica do processo MSV/01066/2022.

IMPORTANTE: nao substitui o processo fisico.

ESTADO DE SANTA CATARINA
GABINETE DO GOVERNADOR

DESPACHO

Autos do processo n® SCC 24385/2021
Autégrafo do PL n° 078/2019

Sanciono o autégrafo do Projeto de Lei n° 078/2019, que “Dispde sobre a logistica reversa
de medicamentos, para o fim de definir as responsabilidades na destinacdo dos medicamentos, de
uso humano e veterinario, ndo utilizados, com prazo de validade vencido ou impréprios para
consumo, descartados pelo consumidor, no @mbito do Estado de Santa Catarina”, vetando, contudo,
o art. 5°, por ser inconstitucional.

Florianépolis, 6 de janeiro de 2022.

CARLOS MOISES DA SILVA
Governador do Estado

Despacho de veto parcial PL_078_19

Centro Administrativo do Governo do Estado de Santa Catarina
Rod. SC 401, n® 4.600, km 15 - Saco Grande - CEP 88032-000 - Floriandpolis - SC
Fone: (48) 3665-2000
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IMPORTANTE: ndo substitui o processo fisico.
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Caodigo para verificacdo: SHXAF888

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

4 CARLOS MOISES DA SILVA (CPF: 625.XXX.849-XX) em 06/01/2022 as 19:08:42
" Emitido por: "SGP-e", emitido em 11/01/2019 - 12:27:23 e valido até 11/01/2119 - 12:27:23.
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta copia, acesse o link https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documento/UONDXzEwMDY4XzAwMDIOMzg1XzIONDAszIWMijNUhYQUY4ODg= ou o site

https:/portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00024385/2021 € O Cédigo S5HXAF888

ou aponte a camera para o QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.



