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RESUMO: A contaminagéo por
medicamentos, que pode ocorrer em
qualquer fase do ciclo produtivo, desde
a obtencdo do farmaco e insumos até
o0 descarte, refere-se a presenca dos
principios ativos de seus metabdlitos
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no meio ambiente. Para reduzir o0s
efeitos e os impactos ambientais dos
poluentes, é essencial reduzir as fontes
de contaminagéo. A implementagcdo de
regulamentacgdes legais € fundamental para
minimizar o risco ambiental. Além disso,
tém sido realizados esforcos internacionais,
como a regulamentacédo de presenca
desses poluentes no solo e na agua, e a
avaliagcdo dos perigos ambientais causados.
A implementacédo de requisitos legais e
iniciativas internacionais almejam reduzir o
risco de contaminagéo, protegendo o meio
ambiente e a salude publica.
PALAVRAS-CHAVE: contaminagdo por
medicamentos; descarte de efluentes;
regulamentacdo ambiental; saude publica;
fontes de contaminagéo

ABSTRACT: Medication contamination,
which can occur at any stage of the
production cycle, from the acquisition of
the drug and raw materials to disposal,
refers to the presence of active principles
or their metabolites in the environment. In
order to reduce the environmental effects
and impacts of pollutants, it is essential to
reduce the sources of contamination. The
implementation of legal regulations is crucial
to minimize environmental risk. Additionally,
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international efforts have been made, such as regulating the presence of these pollutants in soil
and water, as well as assessing the environmental hazards they cause. The implementation of
legal requirements and international initiatives aims to reduce the risk of contamination while
protecting the environment and public health.

KEYWORDS: Drug contamination; wastewater discharge regulation; public health; sources
of contamination

INTRODUCAO

A contaminacgéo por agentes farmacéuticos, que se refere a presenga de produtos
farmacéuticos ou seus metabolitos no meio ambiente, tem levantado preocupacées da
comunidade cientifica em relacao ao tempo de residéncia desses compostos no ambiente,
biomagnificagcdo, acumulacéo e toxicidade referente a exposicdo humana e ambiental. A
contaminagao pode ocorrer em qualquer etapa do ciclo de vida dos produtos farmacéuticos,
desde a fabricagdo até o descarte. Nesse contexto, o descarte inadequado de produtos
farmacéuticos, néo utilizados ou vencidos, pode levar a contaminacao do solo, da agua e do
ar, representando riscos para os ecossistemas e a saide humana. Esforgos internacionais
tém sido feitos para regulamentar poluentes farmacéuticos e mitigar o potencial de
contaminacao por medicamentos. A Unido Europeia implementou regulamentacdes para
minimizar o impacto ambiental de tais produtos, incluindo a exigéncia de que as empresas
farmacéuticas realizem avaliagbes de risco ambiental. Medidas preventivas, como a
prescricdo de medicamentos mais sustentaveis e projetados para serem benignos para
0 meio ambiente, aliados a programas de conscientizacdo da comunidade consumidora
quanto ao descarte adequado e a tecnologias mais eficientes para o tratamento dos
efluentes gerados sé@o importantes alternativas que vém sendo adotadas. Portanto, por
meio da implementacao de diretrizes legais e esfor¢cos internacionais, € possivel mitigar
o potencial de contaminagdo por medicamentos, protegendo o meio ambiente e a saude
publica. Este estudo tem como objetivo realizar o levantamento das diretrizes legais para o
descarte seguro de produtos farmacéuticos e a mitigagéo dos riscos de contaminagéo por
medicamentos. Ao examinar as iniciativas internacionais e nacionais empreendidas para
gerenciar contaminantes farmacéuticos na agua, e explorar como a implementacéo dos
requisitos legais e das iniciativas internacionais, nota-se que estas podem proteger o meio
ambiente e a saude publica.

Identificar a fonte para mitigar a contaminacao

A contaminagéo por medicamentos refere-se a presencga de produtos farmacéuticos
ou seus metabolitos no meio ambiente, o que pode ocorrer em qualquer estagio do ciclo de
vida dos medicamentos, desde a producéo até o descarte (FREITAS; RADIS-BAPTISTA,
2021a). Dentre as fontes de contaminagéo por farmacos pode-se identificar duas vias com
potencial poluidor, sendo elas a contaminacao direta e a indireta.
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A contaminacéo direta & causada por efluentes da industria farmacéutica devido as
operacdes de limpeza em salas e equipamentos, podendo chegar ao descarte de 86.000
litros por més de aguas residuarias em uma industria de médio porte (REZENDE; MOL;
PEREIRA, 2015). A composicdo dos efluentes gerados pode variar significativamente
de acordo com o setor industrial, devido a diversidade de matérias-primas e ao produto
final (MENON et al., 2020) e, em geral, possuem componentes em concentra¢cdes acima
das permitidas, pelas legislacbes especificas, para lancamento sem tratamento prévio
(CETESB, 2015).

A contaminacéo indireta por medicamentos, considerada a principal via, ocorre
por meio de efluentes urbanos. Isso se deve a excrecdo e descarte inadequados de
medicamentos em residéncias (SALES et al.,, 2012), uma vez que ndao ha um controle
rigoroso e o plano de logistica reversa ainda ndo esta bem estabelecido no Brasil (SINIR,
2022). Por outro lado, as fontes de contaminagdo por medicamentos veterinarios séo
geralmente difusas (MASELLI et al., 2013) tendo sua origem em descartes inadequados,
uso de excretas animais como fertilizantes e uso direto em aquicultura, que séo vias
potenciais para a introdu¢do desses contaminantes no ambiente (FATTA-KASSINOS;
MERIC; NIKOLAQU, 2011).

Reduzir as fontes de contaminac¢ao por medicamentos minimiza o impacto ambiental
e efeitos poluidores dos medicamentos. Ressalta-se que esses produtos farmacéuticos
podem ter efeitos toxicos em organismos aquaticos e algumas classes como os antibiéticos
podem levar ao desenvolvimento de bactérias resistentes (FDA, 2004). Diretrizes legais
podem desempenhar um papel crucial na mitigacdo do potencial de contaminagéo por
medicamentos. Por exemplo, a Food and Drug Administration (FDA) nos Estados Unidos
fornece orientagdes sobre o descarte adequado de medicamentos néo utilizados e vencidos
(FDA, 2004). Além disso, a Sociedade Internacional de Engenharia Farmacéutica (ISPE)
recomenda boas praticas para a manipulagdo e descarte de medicamentos perigosos,
prevenindo, assim, a contaminagao ambiental (SHUKAR et al., 2021).

Iniciativas internacionais para gerenciar a contaminacao farmacéutica

Para enfrentar o desafio da contaminacdo ambiental causada por produtos
farmacéuticos, as Nagbdes Unidas estabeleceram os Objetivos de Desenvolvimento
Sustentavel (ODS), que visam garantir &gua limpa, saneamento, saude e bem-estar para
todas as pessoas (UN-BRASIL, 2023). Em resposta a essa preocupacao, aproximadamente
30 paises implementaram medidas de gestdo de medicamentos, incluindo sistemas de
coleta de medicamentos vencidos (DE OLIVEIRA et al., 2019). Os produtos farmacéuticos,
originados de atividades humanas, levantam preocupacdes significativas devido a sua
presenca no meio ambiente (PATEL et al, 2019). Para abordar essa questdo, varias
pesquisas tém sido conduzidas para investigar os impactos dos produtos farmacéuticos na
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agua, na vida vegetal, na vida selvagem e na saude humana (CHACCA; MALDONADO;
VILCA, 2022; KHALIDI-IDRISSI et al., 2023; PATEL et al., 2019).

A Agéncia de Protecdo Ambiental dos Estados Unidos (EPA) tem autoridade
para impor regulamentacdes e aplicar penalidades em caso de violagdes. No ambito do
gerenciamento de residuos perigosos, as regulamentagdes da EPA fornecem diretrizes
sobre boas praticas de fabricacdo para produtos farmacéuticos e praticas adequadas de
gerenciamento de residuos médicos. Com o objetivo de reduzir a liberagéo de contaminantes
e mitigar os efeitos adversos dos produtos farmacéuticos no meio ambiente, a EPA
estabeleceu programas de prevencéo a poluicdo por drogas (FREITAS; RADIS-BAPTISTA,
2021a). Aléem disso, nos Estados Unidos, foram estabelecidas diretrizes para a autorizacéo
de comercializagdo de medicamentos, exigindo que a indUstria farmacéutica apresente
evidéncias de avaliacdo do comportamento do farmaco no meio ambiente, garantindo que
ndo cause impacto ambiental quando descartado em sistemas sanitarios domésticos (DE
OLIVEIRA et al., 2019). No entanto, o descarte de medicamentos em sistemas de controle
sanitario ainda ocorre em diversos estados sem politica reversa (GLASSMEYER et al.,
2008).

A Unido Europeia (UE) possui um sistema regulatorio abrangente para a gestéao de
medicamentos e seus residuos, visando garantir a seguranca e eficacia dos medicamentos,
de forma a minimizar seu impacto no meio ambiente (ARGALUZA et al., 2021). A diretriz
ICH-E2E para planejamento de farmacovigilancia (E2E) da Conferéncia Internacional de
Harmonizacéo (ICH), adotada por paises fora do continente europeu, fornece instrugdes
para a caracterizacao de riscos identificados de medicamentos, que é um aspecto essencial
da gestédo dos mesmos na Europa (CANADA, 2015).

Essa proposta para a farmacovigilancia é crucial para avaliar e monitorar os riscos
ambientais associados ao uso de produtos farmacéuticos. Na Europa, a Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA) desempenha um papel central na coordenacgéo dessas atividades,
buscando detectar, avaliar, compreender e prevenir efeitos adversos e outras reacbes
indesejaveis aos medicamentos (EMA, 2022; KHAN; HAMID; BABAR, 2023). Através da
farmacovigilancia, os riscos ambientais associados a producdo, cadeia de suprimentos,
administracdo e descarte de medicamentos podem ser efetivamente avaliados e
monitorados (BALTRUKS; SOWA; VOSS, 2023).

A Alemanha foi o primeiro pais europeu a concentrar seus esforcos na gestéo
segura de residuos sélidos gerados pelo setor de salde. O pais implementou um sistema
abrangente para a coleta, transporte e descarte de residuos de saude, incluindo residuos
farmacéuticos (MIETTINEN; KHAN, 2022). Além disso, rétulos ecoldgicos sobre o
impacto ambiental de diferentes produtos farmacéuticos podem influenciar a escolha e a
conscientiza¢ao dos consumidores, além de ajudar os profissionais da saude na tomada de
decisdo ao prescrever medicamentos (KUSTURICA; JEVTIC; RISTOVSKI, 2022). Nesse

contexto, o conceito de ecofarmacovigilancia (EPV) também surgiu como uma ferramenta
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para controlar a origem de poluentes farmacéuticos no meio ambiente (YU et al., 2019).
Através dessas iniciativas, 0s paises europeus caminham para minimizar os impactos
ambientais negativos causados pelos produtos farmacéuticos e promovem praticas de
saude sustentaveis.

A Suécia € um dos paises europeus que adotaram uma abordagem proativa para
avaliar e gerenciar o impacto ambiental dos produtos farmacéuticos. (ASTRAZENECA,
2022a; SWEDEN, 2009). Essa ferramenta fornece informacdes sobre os riscos ambientais
associados a diferentes medicamentos e auxilia os profissionais de saude a tomarem
decisbes acertadas ao prescrever medicamentos. Esta avaliacdo € feita através da
classificacao de PBT (Persisténcia, Bioacumulacdo e Toxicidade), onde o fator de risco
ambiental de cada medicamento é classificado em uma escala de pouco (0 a 3) a elevado
(4 a 9) risco ambiental (SWEDEN, 2009)

Apesar do sistema regulatério robusto, o sistema de gestdo de medicamentos
europeu enfrenta varios desafios. Um dos principais é a necessidade de monitoramento
continuo de medicamentos e seus residuos para avaliar os riscos ambientais (RAHMAN et
al., 2007). A eficacia das agdes de gerenciamento de risco também precisa ser monitorada
e avaliada (CANADA, 2018). Os efeitos dos produtos farmacéuticos no meio ambiente
s@o bem documentados, e a questao é interpelada no ambito da Abordagem Estratégica
para a Gestao Internacional de Produtos Quimicos (MIETTINEN; KHAN, 2022). O Comité
de Avaliacdo de Risco em Farmacovigilancia é responsavel pela avaliagdo de todos os
aspectos do gerenciamento de riscos de produtos medicinais (SANTORO et al., 2017).
O Gerenciamento de Risco de Qualidade Q9 é um aspecto essencial da gestdo de
medicamentos na Europa, que envolve a identificacdo, avaliagédo e controle de riscos
associados a fabricagdo e uso de medicamentos (FDA, 2004). Poluentes farmacéuticos
resultantes da excrecao de pacientes, descarte inadequado de medicamentos néo utilizados
e descargas da producéo de medicamentos também séo abordados por empresas como a
AstraZeneca (Sustainability Data Summary 2021, ASTRAZENECA, 2022).

Marco Legal da Contaminacao de Medicamentos no Brasil.

O Brasil possui um arcaboucgo legal para mitigar o potencial de contaminagéo por
medicamentos, que ainda necessita de avancos e aprimoramentos. O pais estabeleceu
legislacdo e regulamentagdes ambientais que visam prevenir a liberacdo de substéncias
perigosas no meio ambiente, incluindo produtos farmacéuticos (MILARE et al., 2021). Para
minimizar a contaminagé&o ambiental a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
através do DECRETO N° 10.388 de 05 de Junho de 2020 (BRASIL, 2020a), instituiu o
sistema de logistica reversa de medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, de
uso humano, industrializados e manipulados, e de suas embalagens apdés o descarte
pelos consumidores, enquanto que a RESOLUCAO CONAMA, n° 358, de 29 de abril de
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2005, dispde sobre o tratamento e a disposicao final dos residuos dos servigcos de salde.
Categorizando os tipos de residuos, classificando os medicamentos como “Residuos
contendo substancias quimicas que podem apresentar risco a saude publica ou ao meio

ambiente...”, sendo incluidos como grupo B, e este & descrito como:

a) produtos hormonais e produtos antimicrobianos; citostaticos;
antineoplasicos; imunossupressores; digitalicos; imunomoduladores; anti-
retrovirais, quando descartados por servicos de saude, farmacias, drogarias
e distribuidores de medicamentos ou apreendidos e 0s residuos e insumos
farmacéuticos dos medicamentos controlados pela Portaria MS 344/98 e suas
atualizagoes;

b) residuos de saneantes, desinfetantes, desinfestantes; residuos contendo
metais pesados; reagentes para laboratério, inclusive o0s recipientes
contaminados por estes;

c) efluentes de processadores de imagem (reveladores e fixadores);
d) efluentes dos equipamentos automatizados utilizados em andlises clinicas;

e) demais produtos considerados perigosos, conforme classificacao da NBR
10.004 da ABNT (todxicos, corrosivos, inflamaveis e reativos).

CONAMA N° 358/2005, anexo |

Ainda segundo a CONAMA N°358, no Art. 21: “Os residuos pertencentes ao Grupo
B, (...), com caracteristicas de periculosidade, quando ndo forem submetidos a processo
de reutilizacgo, recuperacdo ou reciclagem, devem ser submetidos a tratamento e
disposicéo final especificos.” Sendo estes dispostos em aterros, de acordo com seu grau
de periculosidade.

Essas diretrizes enfatizam a importancia de métodos adequados de descarte, como
devolver os medicamentos néo utilizados as farmécias ou pontos de coleta municipais, e
evitar o descarte no vaso sanitario ou pia. Ao implementar essas diretrizes, o Brasil esta
tomando medidas para mitigar o potencial de contaminacéo por medicamentos e proteger
o0 meio ambiente (FREITAS; RADIS-BAPTISTA, 2021a).

Contudo, o langcamento de efluentes da industria farmacéutica nos recursos
hidricos ainda ndo é bem regulamentado quanto a analises detalhadas para a presenca de
farmacos e seus subprodutos. Os critérios e padroes ambientais estabelecidos no Brasil
sdo determinados pela Agéncia Nacional de Agua (ANA) e o Conselho Nacional do Meio
Ambiente (CONAMA), sendo os 6rgaos responsaveis por proposicoes legislativas, além de
fiscalizadores do descarte de efluentes (CONAMA, 2005).

Atualmente, duas possibilidades de tratamento dos efluentes farmacéuticos sédo
realizadas, seja OnSite por instalaces de tratamento de efluentes liquidos nas industrias
farmacéuticas ou OffSite, onde empresas especializadas séo terceirizadas para tratamento
e disposicao final dos residuos. Devido a isso, a abordagem dos efluentes de industrias
farmacéuticas deve ser avaliada nessas duas vias, 0 que torna mais complexa e passivel
de interferéncias (COPAM-CERH, 2023).
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Além das diretrizes para o descarte adequado, o Brasil também possui mecanismos
de fiscalizacéao e penalidades para violagbes das regulamentagdes ambientais. O Instituto
Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA) é responsavel
por fiscalizar o cumprimento das leis ambientais e impor penalidades em caso de néo
conformidade (FILHO; FILHO; JR. MARREY, 2019). As penalidades por violagdes podem
incluir multas, suspensao das atividades e até mesmo processos criminais em alguns casos.
Esse sistema de fiscalizacdo e penalidades serve como um dissuasor para empresas e
individuos que possam ser tentados a violar as regulamentacdes ambientais, reduzindo
ainda mais o potencial de contaminac¢ao por medicamentos (EPA, 2022).

Embora no Brasil ndo exista uma lei especifica para o monitoramento de
contaminantes emergentes, especialmente para farmacos nos efluentes, a resolucédo do
CONAMA 430 de 13 de maio de 2011 veio a substituir a CONAMA 357 de 17 de marc¢o de
2005, no que diz respeito sobre o langamento de efluentes, dispondo sobre as condigdes,
parametros, padrdes e diretrizes para gestéo do langcamento de efluentes em corpos d’ 4gua
receptores, visando conter a contaminagdo ambiental por efluentes liquidos provenientes
de diversas atividades ou processos a nivel municipal ou industrial, sendo que, esse tipo
de material deve passar por estagdes de tratamento privada ou publica, garantindo que:

Os efluentes de qualquer fonte poluidora somente poderédo ser langados
diretamente no corpo receptor desde que obedecam as condi¢des e padroes
previstos neste artigo, resguardadas outras exigéncias cabiveis.

CONAMA 430/2011, sesséao I, Art 16°

A Resolucdo CONAMA 430/2011 padroniza e estabelece critérios claros e
objetivos para o langcamento de efluentes, especialmente para estados que ndo possuiam
regulamentacdes proprias. Antes da sua promulgagcdo, apenas cinco estados tinham
legislagBes proprias, conforme relatado por (ALMEIDA; ROSA; PAIXAO, 2013).

Outra importante caracteristica a ser observada no monitoramento das condi¢des
dos efluentes séo os critérios ecotoxicolégicos, que aliados aos parametros fisico-quimicos
concedem maior seguranga ao langcamento desses efluentes. No que tange a avaliacéo
ambiental:

O efluente ndo devera causar ou possuir potencial para causar efeitos toxicos
aos organismos aquaticos no corpo receptor, de acordo com os critérios de
ecotoxicidade estabelecidos pelo érgdo ambiental competente.

CONAMA 430/2011, Art 18, sesséo |l

Prevendo ainda como critérios a avaliagdo toxicolégica deve, “... se basear em
resultados de ensaios ecotoxicologicos aceitos pelo orgdo ambiental, realizados no
efluente, utilizando organismos aquaticos de pelo menos dois niveis troficos diferentes.”
(CONAMA 430/2011, § 1° do Art 18, sesséo )

Contudo, inumeros sdo os apontamentos de falhas e brechas no controle de
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efluentes. Faltando rigor na definicdo de padrbées o que pode resultar em variagcdes nos
niveis de poluicdo permitidos em diferentes corpos de agua, e néo estando adequada para
lidar com problemas emergentes ou novas fontes de poluicéo. Outro ponto é a dificuldade
de fiscalizacdo, deixando a critério dos 6rgdos ambientais realizar esse processo, que
devido a falta de recursos e pessoal, se torna ineficiente.

Para garantir um monitoramento ambiental mais abrangente e eficiente, é
fundamental utilizar mdltiplos organismos teste, com representantes em varios niveis
tréficos (MASELLI et al., 2015; VASILIADOU et al., 2018). O emprego de apenas dois niveis
tréficos de organismos aquaticos pode ser pouco representativo, com descricao limitada do
real impacto ambiental, como preconizado pela CONAMA 430. Se ndo bastasse, a mesma
resoluc@o deixa em aberto a possivel reducéo do “...numero de niveis troficos utilizados
para os testes de ecotoxicidade, para fins de monitoramento”.

Outra falha é néo ter sido definindo o tipo de organismo que deve ser utilizado,
diferente de algumas legislacdes estaduais (Tabela 1), 0 que amplia muito as possibilidades
de manipulacao dos resultados, tendo em vista que ao utilizar-se espécies menos sensiveis,
pode acarretar em um resultado de nao toxicidade errdnea. A tabela 1 apresenta a relacédo
das principais resolugdes nacionais para padronizagdo de ensaios ecotoxicolégicos e as
normativas para caracterizagao fisico-quimica dos efluentes de aguas residuarias. Nota-se
que foram localizados normativas para 12 estados, que além das determinagdes nacionais,
determinam também padrbes préprios. Verifica-se uma grande discrepancia entre as
avaliagbes e determinagdes de cada estado. Segundo Morais e Santos (2019), os estados
da Paraiba, Espirito Santo, Bahia, Pernambuco, Maranhao, Rondénia, Amazonas e Goias
possuem Legislacoes préprias para o langamento de efluentes em corpos hidricos, contudo
as mesmas nao foram inseridas na Tabela 1 pois nao citam critérios de avaliagéo toxica. Os
estados de Ronddnia, Amazonas e Goias possuem critérios fisico-quimicos bem definidos,
a saber pelas respectivas resolugdes: Decreto n° 7.903/1997-RO, Resolugcao COMDEMA
034/2012-AM e Decreto N° 9.710/2020-GO.
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Tabela 1. Condigdes e padroes nacionais e estaduais para langamento de efluentes, destacando os critérios ecotoxicolégicos.
Decreto Protegao, recuperacao, controle, Dec. n° 7.903
n° 7.903 fiscalizagdo e melhoria de qualidade do  N&o definido N&o definido 01 \o.w 7 wuw
01/07/1997 meio ambiente no Estado de Rondénia.
Agudo ou crbnico, trés espécies
Resolucdao Implementa o controle ecotoxicologico aquaticas, variabilidade da toxicidade AU%om‘_m w_wn_m% ﬁ_uu:mm_.lm,wmwm%ww Qﬂmw_wzo Dec
SMA N° 03, de efluentes liquidos no Estado de Sdo  ao longo do tempo. Sendo que mzcm:ﬁ.m ﬁoo. / <mwa R a8 Am.m: 976
22/02/2000 Paulo. organismos e métodos de ensaio, :
serao definidos pela CETESB™. + Q7,10 do corpo receptor.
Portaria Estabelece os Limites Maximos de - FD para D. magna e V. fisheride acordo  Sub. IV do
N°017/02  Toxicidade Aguda para efluentes me__‘wmw% mm om_‘mcmﬂmw amw m\”_w_\mm:%mm ﬂw e com o tipo de efluente. Sendo que para  Decreto N°
FATMA de diferentes origens e da outras Vibrio fisheri gens. Lap 9 Industria Farmacéutica o FDd =2 e o 14.250, de
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oozmmms A efluentes tratados oriundos de estagdo  Possiveis interagdes entre as substancias (...), passiveis de causar danos aos OOzwm_s A
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Resolucao
CONAMA
n° 430 2011

Resolucao
COEMA
N°02, 2017

Resolucao
CONEMA
N° 86
14/12/2018

Decreto
N° 9.710,
03/08/2020

Deliberacao
COPAM-
CERH/MG
n° 8, de 22

Resolucao
CEMA n° 81
19/10/2010

Dispde sobre as condi¢des e padrdes de
lancamento de efluentes, complementa e
altera a Resolugé@o no 357, de 17 de margo de
2005, do CONAMA

Dispde sobre padrdes e condi¢des para
lancamento de efluentes liquidos gerados por
fontes poluidoras.

Estabelecer critérios e padroes de
ecotoxicidade no langamento de efluentes
liquidos em corpos de agua receptores
superficiais, ensaios ecotoxicolégicos, como
parte integrante do Sistema de Licenciamento
Ambiental, revogando a NT-213.R-4 de 1990.

Regulamenta e dispde sobre as normas
gerais para o Licenciamento Ambiental no
Estado de Goiéas e da outras providéncias.

Classificagdo dos corpos de agua e diretrizes
ambientais para o seu enquadramento,
estabelece as condicdes e padroes de
lancamento de efluentes.

Disp6e sobre Critérios e Padrdes de
ecotoxicidade para o Controle de Efluentes
Liquidos langados em aguas superficiais no
Estado do Parana.

Cronico ou agudo; pelo menos dois
niveis troficos; em fungéo da classe
do corpo receptor; Cabe ao 6rgao
ambiental competente especificar os
organismos e os métodos de ensaio.

Classes 1 e 2, Cronico: CECR

< CENO; Agudo: CECR < CL50 /
10; ou < a 30 FT; Classe 3, Agudo:
CECR <CL50/3;0u<a100 FT

Critérios de ecotoxicidade estabelecidos pelo 6rgao ambiental competente;
Sempre que forem observados na atividade ou empreendimento efeitos
toxicos de quaisquer naturezas, sera exigido teste de ecotoxicidade.

Toxicidade aguda, para efluente
com Salinidade < 0,5%.: D. rerio,
P. promenales, Daphnia spp e

V. fischeri; Salinidade > a 0,5%o:
Mysidiopsis juniae, M. gracile, V.
fischeri, Artemia sp.

E vedado o langamento do efluente
para FT > 4, obtido em qualquer
um dos testes realizados com os
organismos selecionados.

Ausente Ausente

Ensaios ecotoxicolégicos padronizados, utilizando organismos aquaticos, e
realizados no efluente. Estabelece que poderao ser investigadas, utilizando-
se ensaios ecotoxicologicos, toxicologicos, andlises de bioacumulagéo e
efeitos endécrinos ou outros métodos cientificamente reconhecidos.

Pelo menos dois niveis tréficos para
ensaios de toxicidade aguda® e
cronica®

Resultado expresso em FT, CENO e
CEO. Sendo FT em funcéo da vazao
e da classe dos corpos receptores.™

Tabela I,
Resolucao
CONAMA n° 430
de 13 de maio de
2011

Resolugdo COEMA
N°02, 02/02/2017

Efluente liquido™
CECAN® 1007

Esgoto doméstico
°Conema n° 90

Decreto N°
9.710/20

Anexo IV - que se
refere ao §5° do
art. 32 da COPAM
- CERH/MG n° 8

Anexo 7 RES. N°
70/2009 — CEMA

*1: De acordo com o Manual de Controle Ecotoxicolégico de Efluentes de S&o Paulo, a CETESB recomenda a realizagéo do ensaio de toxicidade aguda com
Daphnia similis e toxicidade cronica com Ceriodaphnia dubia. *1 Vibrio fischeri; Daphnia magna, Misidopsis juniae / Misidopsis gracile. *2 Ceriodaphnia dubia,
Scenedesmus subspicatus, Echinometra lacunter, Lytechinus Variegatus, Skeletonema costatum. *4, Classes 1 ou 2: CECR < CEO, efeito toxico crénico no
efluente; CECR < 30/ FT efluente para efeito toxico agudo. Classe 3 ou 4 CECR < 100/FT; *5, Deliberacdo CECA n° 1007/86; NT FEEMA 202.R10/1986; *6
Resolugcdo Conema n° 90, NOP-INEA45 de 2021 FT: Fator de Toxicidade; CENO: Concentragéo de Efeito Nao observado; CECR: Concentragéao de efluente no
Corpo Receptor; CEO: Concentragdo de Efeito Observado; DER * Diluicdo do efluente no corpo receptor; CE 50 * Concentragéo do efluente que causa efeito
agudo a 50 % dos organismos aquaticos, em um determinado periodo de tempo, em %; CL 50 * Concentracéo do efluente que causa efeito agudo (letalidade) a
50% dos organismos aquaticos, em um determinado periodo de tempo, em %; FD: Fator de Diluicdo; FDd - Fator de Diluicdo para Daphnia magna; FDbI - Fator
de Diluicao para Vibrio fisheri; FD = 1 — amostra bruta néo toxica;
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Dentre as normativas mais recentes a COPAM-CERH/MG N° 8 (2022), que rege o
descarte de efluentes no estado de Minas Gerais, discorre que:

Eventuais interacbes entre substancias, especificadas ou nédo nesta
deliberacao normativa, ndo poderéo conferir as aguas caracteristicas capazes
de causar efeitos letais ou alteracdo de comportamento, reproducéo ou
fisiologia da vida, bem como de restringir os usos preponderantes previstos,
ressalvado o disposto no §3° do art. 32 desta deliberagcéo normativa.

COPAM-CERH/MG n° 8, paragrafo unico do Art.5° Cap. Il

Destacando ainda que:

As possiveis interacoes entre as substancias e a presenca de contaminantes
listados ou ndo nessa deliberagdo normativa, passiveis de causar danos aos
seres vivos, poderé&o ser investigadas, utilizando-se ensaios ecotoxicolégicos,
toxicologicos, andlises de bioacumulagéo e efeitos enddcrinos ou outros
métodos cientificamente reconhecidos.

COPAM-CERH/MG n° 8, § 4° do Art. 7°, Cap. llI

Assim, abre-se a possibilidade de fortalecer as exigéncias sobre as fontes de
contaminagéao, infelizmente esses artigos previstos na COPAM visam ser aplicados ap06s
observagdes de danos ou com efeito comprovado por estudos autbnomos, realizados por
pesquisas académicas. Além dos parametros definidos em lei, esses compostos emergentes
devem ser levados em consideragdo ao se projetar a estagdo de tratamento (CETESB,
2015), sendo fundamental estudos de biomonitoramento para garantir a qualidade do
processo minimizando possiveis efeitos secundarios aos organismos aquaticos.

No que diz respeito as condicdes e padrdes de lancamento de efluentes para
qualquer fonte poluidora, é estabelecido que o érgdo ambiental pode, a qualquer momento,
estabelecer novas condic¢des e padrdes mais restritivos com base em justificativas técnicas,
levando em consideracao as condi¢cdes locais. 1sso exige que os empreendedores adotem
tecnologias ambientalmente adequadas de tratamento de efluentes que sejam compativeis
com as condigdes dos respectivos corpos hidricos receptores, baseados em justificativas
técnicas e econdémicas.

Embora seja vedado o langcamento de efluentes que ndo atendam as condicdes e
padrdes estabelecidos nesta normativa, é previsivel excegdes, que:

. em carater temporario, o 6rgdo ambiental competente podera, apos
consulta ao respectivo comité de bacia hidrografica, autorizar o langamento
de efluentes acima das condicdes e padrdes estabelecidos no art. 32 desta
deliberacédo normativa, desde que observados os seguintes requisitos, porém
nem sempre as industrias possuem esta conscientizacdo e cuidados com o
meio ambiente, vindo a ocasionar enormes danos ambientais.

COPAM-CERH/MG n° 8, § 1° do Art.24, Cap. V

Ja para os parametros minimos exigidos para o langamento do efluente, o COPAM-
CERH/MG n° 8 apresenta alguns acréscimos em relagéo a normativa nacional da CONAMA
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430, em relacdo as caracteristicas inorganicas, orgénicas e fisico-quimicos. Onde os
valores limites para Arsénio, Cadmio, Chumbo e Niquel foram reduzidos, e acrescentadas
as analises para substancias tensoativas, so6lidos em suspensdo e DQO, que nédo séo
contemplados na legislagdo nacional. Destaque para os critérios estabelecidos de DBO,
que aumentou a remocao de 60%, previsto no CONAMA, para 85% em tratamento de
lixiviados de aterros sanitarios e 90% nos demais sistemas, considerando a média anual.
Enquanto que a insercéo do DQO apresenta mais rigor para efluentes especificos para a
industria téxtil, de fabricacao de celulose Kraft branqueada, lixiviados de aterros sanitarios
municipais e para os demais sistemas.

A industria de farmacos tem sido considerada grande produtora de residuos
quimicos, gerando além dos efluentes liquidos, emissdes atmosféricas e residuos solidos
(CARVALHO et al., 2022; MASELLI et al., 2013). Oposto a isso, cada vez mais almejam
estratégias para o desenvolvimento e adocdo de padrdes ambientais internacionais (GIL
et al., 2007). Sendo esse setor um dos mais regulados e normatizados do Brasil (ANVISA,
2019), mesmo muito dindmico e constantemente atualizado, ndo ha uma legislagéo
especifica que classifique, controle e avalie a presencga de farmacos nos efluentes liquidos,
sejam em estacOes de tratamento privadas ou publicas (REZENDE; MOL; PEREIRA, 2015).

Dentre os documentos consultados do setor farmacéutico brasileiro, a Unica mengao
sobre descarte de efluentes realizada encontra-se no guia de qualidade para sistemas de
tratamento de ar e monitoramento ambiental na industria farmacéutica (ANVISA, 2013),
onde ele prescreve que deve se “evitar o descarte de efluentes”. Observa-se ainda, que
mesmo com fortes normativas de boas praticas de fabricacéo (BPF) e grande preocupacao
com o ambiente industrial, ele ndo apresenta uma preocupacao especifica quando se
refere a meio ambiente (environmental). Ele também pode ser observado nas diretrizes
gerais de boas praticas de fabricagdo de medicamentos (ANVISA, 2019). Faltando, assim,
um guia para gerir e coordenar o setor para uma visdo de protecdo ambiental e, dessa
forma, assumindo a responsabilidade e controle do setor.

Caminho divergente é encontrado no Guia Técnico Ambiental da Industria de Higiene
Pessoal, Perfumaria e Cosméticos, apresentado com valores atualizados por uma producéo
mais limpa, esclarecendo diferentes pontos de preocupacao ambiental, fornecendo uma
abordagem mais ampla ao setor (CETESB, 2015).

Embora o Brasil tenha construido seu proprio arcabougo regulatorio para reduzir a
contaminagéo de medicamentos, esse problema est4 sendo abordado por meio de iniciativas
e padrfes globais. Para auxiliar na preveng¢do da contaminacao durante a fabricagcéo e
manuseio de medicamentos, a Occupational Safety and Health Administration (OSHA) nos
Estados Unidos, por exemplo, produziu recomendacgdes para a gestdo de medicamentos
citotéxicos no local de trabalho (OSHA, 2016). A Food and Drug Administration (FDA) dos
Estados Unidos também langou uma diretriz para evitar a contaminagéo durante a producao
e distribuicdo de medicamentos (FDA, 2022; SHUKAR et al., 2021). Essas iniciativas
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internacionais podem apoiar o sistema juridico brasileiro e ajudar a manter a integridade
e segurancga da fabricacéo, distribuicédo e destinacéo final dos medicamentos (FREITAS;
RADIS-BAPTISTA, 2021; MIETTINEN; KHAN, 2022; SANCHEZ-OCAMPO et al., 2022).

A importancia da logistica reversa

A disposicdo inadequada de medicamentos pelos consumidores finais € uma fonte
significativa de contaminagao ambiental por farmacos. Isso ocorre quando os medicamentos
sdo descartados de maneira inadequada no sistema de coleta urbana de residuos soélidos
ou mesmo nos sistemas de esgoto, resultando na sua chegada aos corpos d’agua sem
tratamento adequado. Estag¢des publicas de tratamento de esgoto (ETE) sdo em sua maioria
ineficientes e pouco especificas para substancias recalcitrantes (GIL et al., 2007), sendo
que 99% das ETEs do pais operam com tratamento convencional (MONTAGNER; VIDAL;
ACAYABA, 2017). Essa pratica de descarte de medicamentos por parte dos consumidores
pode ter graves consequéncias para a saude publica e o meio ambiente, o que representa
um desafio a ser abordado na gestdo adequada de residuos farmacéuticos.

Para enfrentar essa questao, o Ministério do Meio Ambiente propés a implementacao
da logistica reversa de medicamentos descartados pelos consumidores por meio da Lei
12.305/2010, devido ao impacto na saude publica e no meio ambiente. Em 2020, o Decreto
N° 10.388 (BRASIL, 2020) estabeleceu a responsabilidade de comerciantes, distribuidores,
fabricantes e importadores no tratamento adequado desses residuos perigosos na logistica
reversa de medicamentos. Embora modestos em comparagdo ao nimero de municipios
no Brasil (5.570), os resultados de 2021 s&o promissores para a redug¢do da contaminacao
ambiental por farmacos, com um total de 52.779,48 kg de embalagens e residuos de
medicamentos coletados em 3.634 pontos de coleta distribuidos em 74 municipios (SINIR,
2022). O decreto representa um avango significativo na normatizagdo e tratamento
adequado de residuos perigosos na logistica reversa de medicamentos, contribuindo para
a preservacdo ambiental e saude publica.

A disposicao adequada de medicamentos pelos consumidores finais € crucial para
reduzir o impacto dos farmacos no meio ambiente. O desenvolvimento de campanhas
educacionais para conscientizar a populagdo sobre os riscos do descarte inadequado de
medicamentos e a disponibilidade de pontos adequados de coleta, como programas de
devolugdo, podem contribuir para reduzir esse problema (HIRATUKA et al., 2013; SOUZA
et al., 2021). E também essencial melhorar a eficiéncia das estacOes de tratamento de
esgoto, incluindo o desenvolvimento de processos de tratamento mais especificos para
substancias recalcitrantes (KHALIDI-IDRISSI et al., 2023). A integracado dessas medidas
pode resultar em uma gestéo mais eficaz dos residuos farmacéuticos, reduzindo os riscos
para a saude publica e 0 meio ambiente.

Em resumo, a aplicag@o de técnicas de tratamento de efluentes mais avangadas,
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combinada com praticas sustentaveis na cadeia de producao, pode reduzir significativamente
os impactos ambientais e de saude publica causados por efluentes da industria farmacéutica.
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