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Conselho Nacional do Meio Ambiente-CONAMA

Procedência: 1a Reunião do Grupo de Trabalho de Revisão da Resolução CONAMA no 283, no âmbito da Câmara Técnica de Saúde, Saneamento e Gestão de Resíduos.
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Assunto: dispõe sobre o tratamento e a disposição final dos resíduos de saúde.

Legenda:

Tachado:   texto anterior superado, substituído ou eliminado.

Vermelho: nova proposta de redação agregada ao texto.
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                                *AZUL:        alterações de forma e gramaticais 
                             *ROSA:        alterações conceituais, ponderações e justificativas

                           *MARINHO: alterações resultantes da reunião de 28/08/03
VERSÃO 1 – 15/07/2003

Dispõe sobre o tratamento e a destinação disposição final dos resíduos de serviços de saúde.

O CONSELHO NACIONAL DO MEIO AMBIENTE-CONAMA, no uso das competências que lhe são conferidas pela Lei nº 6.938, de 31 de agosto de 1981, regulamentada pelo Decreto nº 99.274, de 6 de julho de 1990, e tendo em vista o disposto em seu Regimento Interno, anexo à Portaria nº 326, de 15 de dezembro de 1994, resolve:

Considerando os princípios da prevenção, da precaução e do poluidor pagador;

Considerando a necessidade de aprimoramento, atualização e complementação dos procedimentos contidos na Resolução CONAMA nº 283, de 12 de julho de 1993, relativos ao tratamento e à disposição final dos resíduos de serviços de saúde, com vistas a preservar a saúde pública e a qualidade do meio ambiente;

Considerando a necessidade de estender estas exigências às demais atividades que geram resíduos similares aos definidos nesta resolução;

Considerando a necessidade de compatibilidade dos adequação dos procedimentos de gerenciamento de resíduos nos locais de geração visando ao seu tratamento e à disposição final adequados; e

Considerando que as ações preventivas são menos onerosas e minimizam danos à saúde pública e ao meio ambiente, resolve:

Art. 1º Esta Resolução aplica-se a todos os serviços que prestam atendimento clínico, terapêutico e de diagnose  à saúde humana ou veterinária, e de apoio à preservação da vida,  tais como: hospitais, maternidades, centros e postos de saúde; clínicas médicas, odontológicas, cirúrgicas, obstétricas, quimioterápicas, radiológicas, e de medicina nuclear; unidades hemoterápicas, de hemodiálise, e de produção de hemoderivados; laboratórios de análise de produtos, de análises clínicas e de anatomia patológica; serviços de medicina legal, necrotérios, funerárias e outros onde se realizem atividades de embalsamamento; drogarias e farmácias inclusive as de manipulação; estabelecimentos de ensino e pesquisa na área de saúde; clínicas veterinárias, centros de controle de zoonoses; indústrias  farmacêuticas e bioquímicas; unidades móveis de atendimento à saúde; lavanderias que prestam serviços a estabelecimentos de saúde; clínicas de acupuntura e de tatuagem, bem como àqueles exercidos em barreiras sanitárias, entre outros similares .

Parágrafo Único Este instrumento não se aplica às fontes radioativas seladas, observando-se para tanto, no que couber, as normas da Comissão Nacional de Energia Nuclear – CNEN.

Art. 2º Para os efeitos desta Resolução definem-se:

I - Resíduos de Serviços de Saúde são detritos ou materiais inutilizáveis, resultantes das atividades exercidas nos estabelecimentos definidos no Art. 1( desta Resolução, passíveis de contaminação biológica, química ou radioativa, classificados conforme o anexo I, em: Grupo A- resíduos biológicos, Grupo B- resíduos químicos, Grupo C- rejeitos radioativos e Grupo D- resíduos comuns.

a) aqueles provenientes de qualquer unidade estabelecimento que execute atividades de natureza médico-assistencial humana ou animal;

b) aqueles provenientes de centros de pesquisa, desenvolvimento ou experimentação na área de farmacologia e saúde;

c) medicamentos e imunoterápicos vencidos ou deteriorados;

d) aqueles provenientes de necrotérios, funerárias e serviços de medicina legal; e

e) aqueles provenientes de barreiras sanitárias.
II - Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde - PGRSS: documento integrante do processo de licenciamento ambiental, baseado nos princípios da não geração e na minimização da geração de resíduos, que aponta e descreve as ações relativas ao seu manejo, no âmbito dos estabelecimentos mencionados no art. 1º desta Resolução, contemplando os aspectos referentes à geração, segregação, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento e disposição final, bem como à proteção à saúde pública. O PGRSS deve ser elaborado pelo gerador dos resíduos, em acordo com os critérios estabelecidos pelos órgãos de meio ambiente, saúde e limpeza urbana, federais, estaduais e municipais.

III – Programa de Gerência de Rejeitos Radioativos - PGRR: Regulamento integrante do Plano de Radioproteção da Instalação, conforme determinações da Comissão Nacional de Energia Nuclear - CNEN, em que se descrevem a metodologia e os controles administrativos e técnicos que devem ser implementados para assegurar a proteção da saúde humana e do ambiente contra os possíveis danos associados à radiação ionizante emitida pelos rejeitos radioativos, decorrentes das etapas de segregação, acondicionamento, tratamento, transporte, armazenamento, controle e deposição destes rejeitos, no presente e no futuro, sem impor ônus indevidos às próximas gerações. 

IV - Sistema de Tratamento de Resíduos de Serviços de Saúde: conjunto de unidades, processos e procedimentos que alteram as características físicas, físico-químicas, químicas ou biológicas dos resíduos, assegurando sua  descaracterização, e a minimização do risco à saúde pública, bem como a preservação da qualidade do meio ambiente.

V - Sistema de Destinação Disposição Final de Resíduos de Serviços de Saúde: conjunto de instalações, processos e procedimentos que visam a destinação ambientalmente adequada dos resíduos em consonância com as exigências dos órgãos ambientais competentes.:  prática de dispor os resíduos no solo previamente preparado para recebê-los, de acordo com os critérios técnico-construtivos e operacionais definidos para aterro de resíduos perigosos (NBR 10.157 – Aterro de resíduos Perigosos).

VI - Estação de Transferência de resíduos de serviços de saúde consiste em unidade com instalações exclusivas, licenciadas pelos órgãos de saúde e meio ambiente, em conformidade com a legislação vigente, para operar com o transbordo de resíduos de serviços de saúde, de forma a preservar as características originais de acondicionamento, sem abrir ou transferir conteúdo de uma embalagem para outra. 

 Questionamos a pertinência, considerada a necessidade de coleta diária, como instrumento de contenção de riscos, normalmente realizada pela maioria dos municípios.
VII – Célula Especial para Resíduos de Serviços de Saúde – forma de disposição final para resíduos de serviços de saúde, que atenda às exigências do Art. 13 desta Resolução, obedeça a critérios de impermeabilização e outros procedimentos técnicos, de acordo com a NBR 10.157 – Aterro de resíduos Perigosos, e opere assegurando a não compactação dos resíduos.
Art. 3º Para os efeitos desta Resolução, os resíduos de serviços de saúde gerados nos estabelecimentos a que se refere o art. 2º desta Resolução, são classificados de acordo com o Anexo I desta Resolução.

Art. 3º 4º Caberá ao responsável legal dos estabelecimentos já referidos no Art. 1º desta Resolução, a responsabilidade pelo gerenciamento de seus resíduos desde a geração até a disposição final, de forma a atender aos requisitos ambientais e de saúde pública, sem prejuízo da responsabilidade civil solidária, penal e administrativa cabível a si e aos demais sujeitos envolvidos, em especial os transportadores e operadores das instalações de tratamento e disposição final. 

Art. 4º 5º Os responsáveis legais  dos estabelecimentos citados no Art. 1º desta Resolução, em operação ou a serem implantados, devem apresentar o Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde-PGRSS, para análise e aprovação, pelos órgãos de meio ambiente, limpeza urbana e de saúde, dentro de suas respectivas esferas de competência, de acordo com a legislação vigente.

§ 1º - Na elaboração do PGRSS, devem ser considerados princípios que conduzam à minimização e às soluções integradas ou consorciadas, que visem ao tratamento e à disposição final destes resíduos de acordo com as diretrizes estabelecidas pelos órgãos de meio ambiente e de saúde competentes, em consonância com as diretrizes desta Resolução, 
O PGRSS é por definição e princípio um instrumento de gerenciamento interno do estabelecimento gerador, como bem atesta o art. 2(, inciso II desta resolução. As soluções consorciadas de tratamento e disposição final de resíduos, por sua vez , são de esfera intermunicipal, já que de natureza  de interesse local. Portanto não se aplicam ao estabelecimento ger\ador, razão pela qual o texto grifado, por erro de origem, deve ser suprimido.

§ 2º Os procedimentos operacionais, a serem utilizados para o adequado gerenciamento dos resíduos a que se refere esta Resolução, devem ser definidos e estabelecidos, pelos órgãos integrantes do Sistema Nacional do Meio Ambiente-SISNAMA e Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, em suas respectivas esferas de competência.

Art. 5º 6º O PGRSS e o correto gerenciamento dos resíduos gerados em decorrência das atividades dos estabelecimentos referidos listados no Art. 1º desta Resolução, deverá ser elaborado pelo seu responsável técnico, devidamente registrado em conselho profissional.

Parágrafo Único:

Art. 6º 7º Os resíduos de serviços de saúde que trata esta resolução serão acondicionados, atendendo às exigências da legislação de meio ambiente e saúde e às normas aplicáveis da Associação Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, adotando-se, em sua ausência,  padrões internacionalmente aceitos.

Art. 7º A coleta externa e o transporte dos resíduos aos quais se refere esta resolução, devem deverão ser feitos por meio de veículos que atendam às especificações da ABNT e do CONMETRO ( Conselho Nacional de Metrologia, Normalização e Qualidade Industrial),* à legislação pertinente a transporte de resíduos perigosos do Ministério dos Transportes, e: apropriados, em conformidade com as normas da ABNT,

* observamos as determinações da lei federal 8078/90, art 39, incisoVIII (Código de Defesa do Consumidor), por se tratar de prestação de serviço por meio de equipamento, obrigando-se o fabricante do veículo e o prestador do serviço, ao cumprimento.

i - operar de forma a não permitir vazamento de líquidos ou rompimento dos recipientes contendo  resíduos;

ii– ser de cor branca, pelo menos o compartimento de carga, ostentar identificação do tipo de resíduo transportado, conforme NBR 7500, e do órgão e/ou empresa responsável pelo serviço; visível de acordo com o Capítulo VIII;(??) : a que se refere?

iii – ser cadastrado no serviço de limpeza urbana responsável pelo serviço; do Estado,(??) Município ou do Distrito Federal;

OBS: Estado não presta estes serviços, posto que limpeza urbana é serviço essencial de competência municipal. Sugerimos, portanto, a exclusão do termo.

iiii – ser licenciado pelo órgão ambiental competente.

Art. 8º 9º Instalações para transferência de resíduos de serviços de saúde, a que se refere esta Resolução, quando forem necessárias, devem deverão ser licenciadas pelos órgãos de meio ambiente, em conformidade com a legislação pertinente, de forma a garantir a proteção do meio ambiente e da saúde pública e funcionar apenas para a transferência imediata de um sistema de transporte para outro, não sendo permitida acumulação de resíduos de serviços de saúde nestas unidades.

Somos favoráveis à exclusão do artigo, posto que o conceito de estação de transferência para resíduos, mormente os do grupo A, não se sustenta,  se considerados os princípios de minimização de riscos , ambientais e de ordem ocupacional, onde ao acondicionamento adequado, a manter-se íntegro durante todas as etapas de manuseio, representando a contenção e o isolamento entre o meio circundante e a característica de risco do resíduo embalado, associa-se à maior brevidade de tempo transcorrida entre a geração e seu encaminhamento, via coleta, para  tratamento e disposição final, três dos integrantes dos serviços de limpeza urbana.  Estes, por seu turno, dado o caráter de  serviço essencial e de interesse local, são, em conformidade ao disposto pela Constituição Federal, de responsabilidade do munícipio.  

Sob o ponto de vista  da instalação de transferência em si, o princípio de funcionamento é receber e concentrar resíduos em quantidades tais que permitam economia de escala para o transporte de quantitativos maiores, em veículos de maior capacidade, para uma estação de tratamento, ou mais usualmente, de disposição final. Portanto há acúmulo e manuseio dos recipientes contendo resíduos. 

Sob nosso ponto de vista, o texto grifado denota incongruência com o princípio técnico de uma estação de transbordo, além de incompreensível necessidade de troca de veículos coletores, posto que o planejamento de qualquer frota  leva em conta exatamente os quantitativos a serem coletados para a adequação do veículo, em capacidade de carga e , no caso específico , de acomodação dessa carga  a manter-se o mais íntegra possível , em sistemas não compactadores. 

Somos, dada a impertinência, pela exclusão do artigo.  

Art. 9º 11º. O tratamento dos resíduos de serviços de saúde, a que se refere esta Resolução, deve ser realizado em sistemas, instalações e equipamentos devidamente licenciados pelos órgãos ambientais, e submetidos a monitoramento periódico de acordo com parâmetros e periodicidade definidos no licenciamento ambiental, apoiando quando for o caso a formação de consórcios de geradores de resíduos.

                         §1(- a tecnologia eleita para o tratamento de resíduos de serviços de saúde deve assegurar:

i- eficiência na desintegração das características de risco, próprias do grupo ao qual pertençam;

ii- redução de massa e volume;

iii- descaracterização visual;

                          §2(- no caso de a instalação para tratamento de resíduos operar com  tecnologias desenvolvidas no exterior ,  deverá haver compatibilidade entre  os sistemas de classificação vigentes  no país de origem e no constante desta regulamentação, a fim de se garantir as mesmas condições de operação  e eficiência.        

Art. 10 10º A implantação e a operação de sistemas de tratamento e disposição destinação final de resíduos de serviços de saúde, a que se refere esta Resolução, ficam condicionadas ao licenciamento, pelo órgão ambiental competente, em conformidade com a legislação vigente.
Artigo 11 - Parágrafo único. Os efluentes líquidos provenientes de e  os líquidos provenientes de esgoto e de águas servidas de estabelecimento de saúde e de Sistemas de Tratamento de resíduos de serviços de saúde dos estabelecimentos prestadores de serviços deverão devem ser tratados antes do lançamento no corpo receptor ou na rede de esgoto, atendendo às diretrizes estabelecidas pelos órgãos ambientais competentes.pela Resolução  CONAMA 20 /86 e pela legislação local de controle ambiental .
Art. 12 - O tratamento usual, dispensado aos resíduos do GRUPO C – Rejeitos Radioativos, é o armazenamento externo ou interno, em condições adequadas para o decaimento do elemento radioativo à meia-vida, observados o volume e a atividade do(s) elemento(s) presente(s) nos rejeitos, em instalações aprovadas pela CNEN ( NE 6.05), as quais deverão constar do PGRR.

§1(- o Responsável Técnico pelo PGRR deverá ser cadastrado, para o exercício das funções, junto à CNEN.

§2(-  a adoção de outra forma de tratamento, estará condicionada ao licenciamento pela Comissão Nacional de Energia Nuclear – CNEN.
§3( -  O tratamento das excretas de pacientes submetidos à terapia com radioisótopos deve ser feito de acordo com os procedimentos constantes do Plano de Radioproteção, que integra o Programa de Gerência de Rejeitos Radioativos – PGRR, ouvida a Comissão de Controle de Infecção Hospitalar.

Art. 13 . A disposição final de resíduos do GRUPO A – Resíduos Biológicos, deve ser feita em Célula Especial para resíduos de serviços de saúde, construídas em área licenciada pelo órgão ambiental competente, atendendo ás exigências desta Resolução e da NBR 10.157 – Aterro de Resíduos Perigosos.

Parágrafo Único - A Célula Especial para resíduos de serviços de saúde deve:

 i – estar localizada em topografia plana, em terreno geologicamente estável, e de solo argiloso;
 ii – ser isolada, indevassável, afastada de residências, escolas e de estabelecimentos de saúde; 

 iii – estar situada fora de zonas inundáveis; 

 iv - observar as distâncias, determinadas por estudos ambientais, de cursos d’água e da profundidade do lençol freático, inclusive em épocas de chuvas

                          v – possuir distância superior a 200 metros de corpos d’água; 

vi – possuir distância superior a 3 metros do nível máximo do lençol freático;

vii –estar localizada em solo  pouco permeável;

viii – ser impermeabilizada no fundo e nas laterais com solo cimento, argila e manta plástica resistente;

ix- possuir proteção das águas superficiais e subterrâneas contra contaminações oriundas do processo de degradação de RSS;

                         x - possuir vias de acesso externas e internas com condições de tráfego normal em épocas de chuva;

xi - ter proteção nas laterais para evitar infiltração de águas da chuva;

xii– possuir drenos de gases e chorume, bem como instalações necessárias ao seu tratamento;

xiii – ter previsão de vida útil de no mínimo dois anos de operação;

xiv– ter sistemas de controle de acesso e de vigilância da área; e, 

xv – atender às demais  exigências e recomendações do órgão ambiental competente.

No que tange ao emprego de aterro para recebimento de resíduos de serviços de saúde, há de se considerar:

1( -  conforme dados do IBGE( Pesquisa Nacional de Saneamento Básico ano referência 2000, publicada em 2002), dos 5507 municípios do país, 3497 (63.5%) empregam lixões como forma de disposição final de resíduos, inclusos os de serviços de saúde; 963 (17.48%) aterros controlados e 1000 (18.1%) aterros sanitários. Há, portanto, de se ter cautela, ao se introduzir  células especiais para o recebimento de resíduos, como, preconiza este artigo.

2(-  a Comunidade Européia em sua Diretiva 1999/31/EC, de 29 de abril de 1999, veta a disposição em aterros  deste tipo de resíduos ( art.5, item 3, alínea c).

3(-  a exemplo dos ditames da Resolução CONAMA 316/02, julgamos conveniente contemplar nesta resolução, os procedimentos relativos a controle de acesso de resíduos às células especiais, protocolos de monitoramento , de ação em situações de emergência e procedimentos de encerramento de atividades e de uso futuro da área.  

Art. 14 - As peças anatômicas, incluindo membros (pela exclusão, pois  é dispensável destacar, uma vez que qualquer membro amputado  se inclui na categoria peças anatômicas) e produtos de fecundação sem sinais vitais, com peso menor que 500 gramas ou estatura menor que 25 centímetros ou idade gestacional menor que 20 semanas, que não tenham mais valor científico ou legal, e/ou mesmo que não haja requisição pelo paciente ou familiares, (pela exclusão; ver observações apresentadas no item A2 do Anexo 1)  devem ser, após o registro no local de geração, objeto de investigação pela anatomia patológica e, posteriormente:

i - encaminhados para disposição final em Célula Especial para resíduos de serviços de saúde, devidamente licenciada pelo órgão ambiental competente, ou 

ii - encaminhados para enterramento em covas rasas de cemitério, em conformidade com a Resolução CONAMA 335/2003  e com  as determinações dos órgãos locais competentes , ou

iii – encaminhados para tratamento térmico em equipamento que destrua as suas características biológicas, físicas e químicas, licenciado para este fim, atendendo aos padrões de emissão da Resolução CONAMA N.º 316/02.

Art. 15 – animais mortos de experimentação, carcaças e vísceras, provenientes de estabelecimentos veterinários, de universidades, de centros de controle de zoonoses e de outros similares, ou animais suspeitos de serem portadores de doenças transmissíveis devem ser:

i - encaminhados para disposição final em Célula Especial para resíduos de serviços de saúde, devidamente licenciada pelo órgão ambiental competente, ou

ii – encaminhados para tratamento térmico em equipamento que destrua as suas características biológicas, físicas e químicas, licenciado para este fim, e que atenda aos padrões de emissão da Resolução CONAMA N.º 316/02.

Art. 16 – A disposição final de resíduos de serviços de saúde do GRUPO B – Resíduos Químicos – quando não forem submetidos a processo de reciclagem, recuperação e reaproveitamento, devem ter disposição final em Célula Especial de resíduos de Serviços de Saúde para produtos químicos perigosos. (??)
Somos pela adequação  do texto, já que os resíduos em questão abrangem diversas classes de produtos, com diferentes características de risco, desde quimioterápicos até mercúrio elementar; de reveladores de raios X a solventes para limpeza de engrenagens, de soluções de vitaminas a ácidos fortes, ou bases de alto poder de corrosão.

                       Medidas de controle de estoque, adoção de dose única para a dispensação de medicamentos, substituição de instrumentos e processos, inclusos os de limpeza, enfim de minimização de geração e de riscos, devem receber, sob nosso ponto de vista, menção neste documento ao lado da referência à necessidade de tratamento prévio à disposição no solo para os resíduos do grupo B. Neste aspecto vale lembrar  que  são de naturezas distintas a célula para resíduos, conforme especificações  do art. 13 e o aterro para resíduos perigosos, a partir da definição do quê pode ser disposto até padrões de construção, operação e monitoramento, bem como protocolos de fechamento e ações  emergenciais.

                          Isto posto, sugerimos a exclusão deste artigo e sua substituição pelo texto do art.19.

Art. 17 – Os resíduos de serviços de saúde classificados como do GRUPO D – resíduos comuns, não passíveis de reciclagem, podem ser encaminhados para Aterro Sanitário de resíduos urbanos (resíduos comuns), construídos de acordo com NBR 8.419/92 – Apresentação de Projetos de Aterros Sanitários de Resíduos Sólidos Urbanos – Procedimentos, devidamente licenciado pelo órgão ambiental competente, ou serem submetidos a tratamento prévio, disponibilizado pelo órgão local de limpeza urbana, em instalações devidamente licenciadas pelo órgão  ambiental competente.
Art. 18- Os animais mortos, errantes ou domésticos sadios, por não serem considerados resíduos de serviços de saúde, serão encaminhados para disposição final, ou tratamento de acordo com as normas municipais, estaduais ou do Distrito Federal.

Art.12ª Os resíduos do Grupo A, definidos nesta Resolução, deverão ter disposição final de forma a assegurar a proteção ao meio ambiente e à saúde pública.
§ 1º Para fins de disposição final em locais devidamente licenciados pelo órgão ambiental competente, os resíduos referidos no caput devem ser submetidos a processos de tratamento específicos de maneira a torná-los resíduos comuns, do Grupo D;

§ 2º O órgão ambiental competente poderá de forma motivada definir formas alternativas de destinação final em aterros devidamente licenciados, inclusive com a exigência de EPIA, quando:

I - não for possível tecnicamente , submeter os resíduos aos tratamentos mencionados no § 1º, deste artigo;

II - os tratamentos mencionados no § 1º deste artigo não garantirem características de resíduos comuns (Grupo D).

Art. 19 – 13º. Os resíduos pertencentes ao Grupo B (Resíduos Químicos), deverão  ser submetidos a tratamento e destinação final específicos para o abatimento de suas características de periculosidade, definidos conforme exigências do órgão ambiental e de saúde competentes.

§ 1º Os quimioterápicos, imunoterápicos, antimicrobianos e hormônios e demais medicamentos vencidos, alterados, interditados, parcialmente utilizados ou impróprios para consumo, devem ser devolvidos ao fabricante ou importador, por meio do distribuidor, para fins de tratamento que descaracterize seu princípio ativo.

§  2( O tratamento a que se refere o parágrafo anterior, se dará em instalações licenciadas pelo órgão ambiental  competente, quando em território nacional, e empregará a melhor técnica disponível para assegurar a inativação do princípio ativo, de sorte a possibilitar  disposição final segura. 

§ 3º No prazo de doze meses contados a partir da data de publicação desta Resolução, os fabricantes ou importadores deverão introduzir os mecanismos necessários para operacionalizar o sistema de devolução  e tratamento instituídos no parágrafo anterior.

§ 4( Baseada nos riscos específicos, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária-ANVISA deve regulamentar as diretrizes para o gerenciamento de resíduos de quimioterápicos, imunoterápicos, antimicrobianos, hormônios e demais medicamentos vencidos, alterados, interditados, parcialmente utilizados ou impróprios para consumo.

§ 5º Para garantir as condições adequadas de retorno ao fabricante ou importador, o manuseio e o transporte dos resíduos discriminados no § 1º deste artigo, deverá ser de co-responsabilidade dos importadores, distribuidores, comércio varejista, farmácias de manipulação e  serviços de saúde. 

*Como proceder quando o tratamento e a disposição final se derem fora do país?  Propomos a criação de um protocolo de  controle  pela ANVISA, que leve em conta as diretrizes internacionais e do pais de origem do medicamento, para auditar o processo. 
Art. 14º. Os resíduos classificados e enquadrados como rejeitos radioativos pertencentes ao Grupo C, do Anexo I desta Resolução, obedecerão às exigências definidas pela Comissão Nacional de Energia Nuclear-CNEN.

Art. 15º. Para resguardar as condições de proteção ao meio ambiente e à saúde pública, os resíduos pertencentes ao Grupo D, do Anexo I desta Resolução, receberão tratamento e destinação final semelhante aos determinados para os resíduos domiciliares, devendo ser coletados pelo órgão municipal de limpeza urbana.

Art. 16º. O tipo de destinação final a ser adotado, para a mistura, excepcional e motivada, de resíduos pertencentes a diferentes grupos e que não possam ser segregados, deverá estar previsto no PGRSS.

Art. 20 - 17º. Aos órgãos de controle ambiental e de saúde competentes, mormente os partícipes do Sistema Nacional de Meio Ambiente-SISNAMA, incumbe a aplicação desta Resolução, cabendo-lhes a fiscalização, bem como a imposição das penalidades, previstas na legislação pertinente, inclusive a medida de interdição de atividades.

Art. 21 18º. Os órgãos de meio ambiente, com a participação dos órgãos de saúde e de limpeza urbana e demais instituições interessadas, inclusive organizações não governamentais,(??) coordenarão programas, objetivando a aplicação desta Resolução e a garantia de seu integral cumprimento.
Não entendemos, com a clareza necessária, o papel a ser representado pelas instituições não governamentais e demais interessadas, a propósito quais?, nas ações destinadas à aplicação e cumprimento desta resolução, uma vez que estas se dão no âmbito de competência definido, constitucionalmente e por legislação local, do Município para as questões de coleta, tratamento e destinação final; de legislação específica do Estado para licenciamento e controle ambiental; e da regulamentação local para a elaboração do planos de gerenciamento de resíduos pelos estabelecimentos geradores. Somos, assim, pela supressão do texto grifado. 

Art. 22 19º. O não cumprimento do disposto nesta Resolução sujeitará os infratores às penalidades e sanções da Lei nº 6.938, de 31 de agosto de 1981, e do Decreto nº 9.605, de 12 de fevereiro de 1998,  e dos demais instrumentos legais específicos em vigor.

Art. 23 (antigo parágrafo 3º do art. 12) - Os responsáveis nos termos desta Resolução têm um ano para se adequarem às exigências do parágrafo anterior, sem prejuízo do disposto nas Leis  6.938, de 31 de agosto de 1981 e 9.605, de 12 de fevereiro de 1998 e em seus decretos regulamentadores.

Art. 24 - 20º. Esta Resolução deverá ser revisada no prazo de dois anos a partir da sua publicação.

Art. 25 -  21º. Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

Marina Silva

Anexo I

Proposta de Resolução
RDC 33/2003

GRUPO A: Resíduos Biológicos – resíduos com a possível presença de agentes biológicos, passíveis de representar riscos à saúde pública e ao meio ambiente, bem como materiais por eles contaminados. 

Enquadram-se neste grupo, dentre outros assemelhados: 

A1- culturas e estoques de agentes infecciosos; resíduos de fabricação de produtos biológicos, exceto os hemoderivados; vacinas de microorganismos vivos ou atenuados , vencidas ou inutilizadas; meios de cultura e instrumentais utilizados para transferência, inoculação ou mistura de culturas; resíduos de laboratórios de manipulação genética.
- secreções, e outros fluidos orgânicos, quando encaminhados a procedimantos diagnósticos, considerada somente a fração destinada à análise.
- bolsas de sangue, sangue e hemocomponentes; kits de aférese.
A2- peças anatômicas (tecidos, membranas, órgãos, placentas) incluindo membros (pernas, pés, braços, mãos e dedos) de ser humano, e produto de fecundação sem sinais vitais, com peso menor que 500 gramas, ou estatura menor que 25 centímetros, ou idade gestacional menor que 20 semanas, desprovidos de valor científico ou legal. 

A3- animais mortos, carcaças e vísceras, provenientes dos estabelecimentos constantes do art. 1o desta resolução, suspeitos de serem portadores de doenças transmissíveis, suas camas e forrações, bem aqueles utilizados em experimentação com agentes infecciosos de relevância epidemiológica.
A4- todos os resíduos contendo efetivamente ou suspeitos de conter microrganismos possuidores de relevância epidemiológica estabelecida ,os pertencentes à Classe de Risco IV, ou emergentes, cujos mecanismos de transmissão e dissiminação ainda não sejam conhecidos. 

A 5 - materiais perfurantes-cortantes, tais como lâminas de barbear, bisturis, agulhas, escalpes, ampolas de vidro e outros assemelhados provenientes de estabelecimento de saúde , com exceção daqueles contaminados com quimioterápicos ou radionuclídeo que deverão ser classificados como resíduo químico ou rejeito radioativo respectivamente;

Os perfurantes-cortantes são, particularmente, exemplos de resíduos com superposição de classes de risco e, por conseqüência,  de classificação. Destarte, para as exceções citadas, há de se considerar duas possibilidades: aqueles gerados quando do preparo de quimioterápicos e de radioisótopos, cujos riscos inerentes   os classificam, respectivamente, em grupo B e C, e aqueles derivados da aplicação ao paciente, quando além do risco químico e radioativo, também há o biológico, este derivado do contato com o sangue do paciente. 

As condições de manuseio diferenciado, é na verdade  que se impõem. Tendo em vista  a redação do item B3 e a do grupo C contemplarem a presença dos perfurantes-cortantes, sugerimos alterar a redação para: 

... assemelhados, decorrentes dos procedimentos de atenção ao paciente.

A6 - materiais descartáveis que tenham entrado em contato com quaisquer fluidos orgânicos - algodão, gaze, atadura, esparadrapo, equipo de soro, equipo de transfusão, kits de aférese, kits de linhas arteriais endovenosas, capilares, gesso, luvas.

- lodo de estação de tratamento de esgoto (ETE) de estabelecimento de saúde;

Questionamos a pertinência em classificar lodo de ETE como  A1, uma vez ser produto resultante de  processo de digestão biológica (aeróbia ou anaeróbia), destinado ao abatimento da carga orgânica,  suscetível portanto de competição  microbiológica interespecífica, e, no mais das vezes a processo de cloração previamente ao lançamento na rede ou no corpo receptor, já que na maioria dos casos trata-se , para os estabelecimentos de saúde, de instalações de tratamento primário. Há de se considerar, sob nosso ponto de vista,  a opinião dos órgãos de saneamento, para melhor definição do tema. 

- quaisquer resíduos do GRUPO D contaminados por agente biológico.

GRUPO B –  Resíduos Químicos – 

resíduos que apresentam risco à saúde pública e ao meio ambiente devido às suas características próprias, tais como: corrosividade, reatividade, inflamabilidade, toxicidade, citogenicidade e explosividade. 

Enquadram-se neste grupo, dentre outros assemelhados:

B1-    resíduos perigosos, conforme classificação da NBR 10.004 – Resíduos Sólidos; 

 B2-  medicamentos antimicrobianos, hormonais sintéticos, quimioterápicos e materiais descartáveis por eles contaminados;

B3- medicamentos vencidos, contaminados, interditados, parcialmente utilizados e demais medicamentos impróprios para consumo;

B4- objetos perfurantes-cortantes contaminados com quimioterápicos ou outro produto químico perigoso

B5- mercúrio proveniente de amálgamas, lâmpadas, termômetros, esfingomanômetros de coluna, pilhas, baterias, e demais resíduos contendo metais pesados,

- saneantes e domissanitários; 

- líquidos reveladores de filmes;

B6- quaisquer resíduos do GRUPO D contaminados por agente químico.

GRUPO C – Rejeitos Radioativos – são considerados rejeitos radioativos quaisquer materiais resultantes de atividades humanas que contenham radionuclídeos em quantidades superiores aos limites de eliminação especificados na norma CNEN-NE-6.02 – “Licenciamento de Instalações Radioativas”. 

- Enquadram-se neste grupo, todos os resíduos dos grupos A, B e D contaminados com radionuclídeos, tais como: peças anatômicas humanas e de animais, agulhas, seringas, sistemas, restos de fármacos administrados, compressas, vestimenta de trabalho, luvas, sapatilhas, forração de bancada, objetos perfurantes-cortantes contaminados com radionuclídeos, dentre outros assemelhados.

Observar o Anexo II, com os limites de eliminação.

GRUPO D – Resíduos Comuns – são todos os resíduos semelhantes aos resíduos domésticos e que não mantiveram contato com os resíduos classificados nos grupos anteriores.

Enquadram-se neste grupo, dentre outros assemelhados:

- papel, papelão, cortiça, vidro, plástico, metal;

- resíduos de varrição, flores, poda de árvores e de jardins;

- sobras de alimentos e de pré-preparo,  restos alimentares de refeitórios e outros restos que não tenham mantido contato com secreções, excreções ou outros fluidos corpóreos.  Excluem-se os alimentos provenientes de área de isolamento;

- papéis de uso sanitário oriundos de funcionários e de pacientes, estes desde que não estejam em caráter de isolamento;

- embalagens secundárias de quaisquer medicamentos ou de produto médico-hospitalar, frascos de plástico de soros e frascos de vidros ou plásticos de medicamentos ou outro produto farmacêutico não incluídos no GRUPO B, (após o esvaziamento são considerados como resíduo reciclável).
7.1 - GRUPO A (POTENCIALMENTE INFECTANTES) - resíduos com a possível presença de agentes biológicos que, por suas características de maior virulência ou concentração, podem apresentar risco de infecção.
7.1.1 - Enquadram-se neste grupo:
A1 –- culturas e estoques de agentes infecciosos de laboratórios industriais e de pesquisa; resíduos de fabricação de produtos biológicos, exceto os hemoderivados; descarte de vacinas de microorganismos vivos ou atenuados; meios de cultura e instrumentais utilizados para transferência, inoculação ou mistura de culturas; resíduos de laboratórios de engenharia genética.
A2. - bolsas contendo sangue ou hemocomponentes com volume residual superior a 50 ml; kits de aférese
A3 - peças anatômicas (tecidos, membros e órgãos) do ser humano, que não tenham mais valor científico ou legal, e/ou quando não houver requisição prévia pelo paciente ou seus familiares; produto de fecundação sem sinais vitais, com peso menor que 500 gramas ou estatura menor que 25 centímetros ou idade gestacional menor que 20 semanas, que não tenham mais valor científico ou legal, e/ou quando não houver requisição prévia pela família;
A4 - carcaças, peças anatômicas e vísceras de animais provenientes de estabelecimentos de tratamento de saúde animal, de universidades, de centros de experimentação, de unidades de controle de zoonoses e de outros similares, assim como camas desses animais e suas forrações.   
A5 - todos os resíduos provenientes de paciente que contenham ou sejam suspeitos de conter agentes Classe de Risco IV, que apresentem relevância epidemiológica e risco de disseminação. (Apêndice I) 
A6 - kits de linhas arteriais endovenosas e dialisadores, quando descartados. Filtros de ar e gases oriundos de áreas críticas, conforme, ANVISA RDC 50/2002.
7.5 – Grupo E – PERFURANTES-CORTANTES – são os objetos e instrumentos contendo cantos, bordas, pontos ou protuberâncias rígidas e agudas, capazes de cortar ou perfurar.
7.5.1- Enquadram-se neste grupo:
- lâminas de barbear, bisturis, agulhas, escalpes, ampolas de vidro, lâminas e outros assemelhados provenientes de serviços de saúde. 
- bolsas de coleta incompleta, descartadas no local da coleta, quando acompanhadas de agulha,  independente do volume coletado.
A7 - órgãos, tecidos e fluidos orgânicos com suspeita de contaminação com proteína priônica e resíduos sólidos resultantes da atenção à saúde de indivíduos ou animais com suspeita de contaminação com proteína priônica (materiais e instrumentais descartáveis, indumentária que tiveram contato com os agentes acima identificados). O cadáver, com suspeita de contaminação com proteína priônica, não é considerado resíduo.
7.2 - GRUPO B (QUÍMICOS) - resíduos contendo substâncias químicas que apresentam risco à saúde pública ou ao meio ambiente, independente de suas características de inflamabilidade, corrosividade, reatividade e toxicidade. 
7.2.1 - Enquadram-se neste grupo:
B1 - Os resíduos dos medicamentos ou dos insumos farmacêuticos quando vencidos, contaminados, apreendidos para descarte, parcialmente utilizados e demais medicamentos impróprios para consumo, que oferecem risco. Incluem-se neste grupo : 
- Produtos Hormonais de uso sistêmico;
- Produtos Hormonais de uso tópico, quando descartados por serviços de saúde, farmácias, drogarias e distribuidores de medicamentos;
- Produtos Antibacterianos de uso sistêmico;
- Produtos Antibacterianos de uso tópico, quando descartados por serviços de saúde, farmácias, drogarias e distribuidores de medicamentos;
- Medicamentos Citostáticos;
- Medicamentos Antineoplásicos;
- Medicamentos Digitálicos;
- Medicamentos Imunossupressores;
- Medicamentos Imunomoduladores;
- Medicamentos Anti-retrovirais;
B2 - Os resíduos dos medicamentos ou dos insumos farmacêuticos quando vencidos, contaminados, apreendidos para descarte, parcialmente utilizados e demais medicamentos impróprios para consumo, que, em função de seu princípio ativo e forma farmacêutica, não oferecem risco. Incluem-se neste grupo todos os medicamentos não classificados no Grupo B1 e os antibacterianos e hormônios para uso tópico, quando descartados individualmente pelo usuário domiciliar.;
B3 - Os resíduos e insumos farmacêuticos dos Medicamentos controlados pela Portaria MS 344/98 e suas atualizações;.
B4 – Saneantes, desinfetantes e desinfestantes;
B5 - Substâncias para revelação de filmes usados em Raios-X;
B6 - Resíduos contendo metais pesados
B7 – Reagentes para laboratório, isolados ou em conjunto.
B8 – Outros resíduos contaminados com substâncias químicas perigosas
7.3 - GRUPO C (REJEITOS RADIOATIVOS) – são considerados rejeitos radioativos quaisquer materiais resultantes de atividades humanas que contenham radionuclídeos em quantidades superiores aos limites de isenção especificados na norma CNEN-NE-6.02 – “Licenciamento de Instalações Radiativas”, e para os quais a reutilização é imprópria ou não prevista. Para fins deste Regulamento, entende-se como “Atividades Humanas” os procedimentos executados pelos profissionais dos serviços referidos no Capítulo I.
7.3.1 - Enquadram-se neste grupo, todos os resíduos contaminados com radionuclídeos.
7.3.2 - As fontes seladas não podem ser descartadas, devendo a sua destinação final seguir orientações específicas da Comissão Nacional de Energia Nuclear – CNEN. 
7.4 - GRUPO D (RESÍDUOS COMUNS) – são todos os resíduos gerados nos serviços abrangidos por esta resolução que, por suas características, não necessitam de processos diferenciados relacionados ao acondicionamento, identificação e tratamento,  devendo ser considerados  resíduos sólidos urbanos - RSU.
7.4.1 - Enquadram-se neste grupo:
- espécimes de laboratório de análises clínicas e patologia clínica, quando não enquadrados na classificação A5 e A7;
- gesso, luvas, esparadrapo, algodão, gazes, compressas, equipo de soro e outros similares, que tenham tido contato ou não com sangue, tecidos ou fluidos orgânicos, com exceção dos enquadrados na classificação A5 e A7; 
- bolsas transfundidas vazias ou contendo menos de 50 ml de produto residual (sangue ou hemocomponentes);
- sobras de alimentos não enquadrados na classificação A5 e A7;
- papéis de uso sanitário e fraldas, não enquadrados na classificação A5 e A7;
- resíduos provenientes das áreas administrativas dos EAS;
- resíduos de varrição, flores, podas e jardins;
- materiais passíveis de reciclagem;
- embalagens em geral; 
- cadáveres de animais, assim como camas desses animais e suas forrações.
Obs: Os cadáveres de animais errantes ou domésticos, não são considerados RSS. A destinação final destes deve ser feita de acordo com as normas municipais ou do Distrito Federal. 


ANEXO II 

Limites de Eliminação de Rejeitos Radioativos-CNEN

LIMITES DE ELIMINAÇÃO DE REJEITOS RADIOATIVOS

Coluna 1
Coluna 2
Coluna 3
Coluna 4

Radionuclídeo

*
Meia-Vida Física (T1/2)
Limite para eliminação diária de Rejeitos Líquidos

(Bq/mL) ** Solúvel
Limite para Eliminação Diária de Rejeitos Líquidos

Atividade máxima permissível (Bq)

bromo-82
1,47 dias
296
4x105

cálcio-45
143 dias
11,1
4x105

césio-137
30 anos
14,8
4x105

carbono-14
5730 anos
740
4 x 106

cobalto-57
271 dias
740
--------

cromo-51
27,7 dias
1850
4 x 107

enxofre - 35
87,4 dias
74
4 x 106

estrôncio-90
29,1 anos
0,37
4 x 103

ferro-55
2,7 anos
740
4 x 106

flúor-18
1,83 h
740
4 x 107

fósforo-32
14,3 dias
18,5
4 x 105

gálio-72
14,1 h
37
4 x 105

indio-113m
1,66 h
1480
4 x 106

iodo-125
59,7 dias
1,48
4 x 104

iodo-131
8,04 dias
2,22
4 x 104

itrio-90
2,67 dias
22,2
4 x 105

mercúrio-197m
2,67 dias
222
4 x 106

molibdênio-99
66 h
185
4 x 106

níquel-63
96 anos
29600
4 x 105

ouro-198
2,30 dias.
74
4 x 106

rádio-226
1600 anos
0,0148
4 x 102

rubídio-86
18,6 dias
74
4 x 105

samário-153
195 dias
74
4 x 106

selenio-75
120 dias
333
4 x 105

sódio-22 
2,60 anos
37
----------

tálio-201
75,3 h
333
4 x 106

tecnécio-99m 
6 h
7400
4 x 106

trítio (3h)
12,32 anos
***
***

* Radionuclídeos de emprego menos freqüente em serviços de saúde poderão ser encontrados na Tabela 6, da norma CNEN-NE-6.05. Para misturas onde a identidade ou a concentração de qualquer radionuclídeo é desconhecida, usar o valor de 0,015 Bq/mL, considerando a diluição no volume médio diário de esgoto liberado pela Instalação.

** Para tanto utilizou-se o fator de conversão de 3,7x104  aplicado aos valores da coluna 1 da Norma CNEN-NE-6.05, para transformar o Ciµ/mL para Bq/mL. 

*** 3H  (trítio) – 18,5 x1010  Bq  (5 Ci ) ( atividade máxima anual permitida

Limite de eliminação para rejeitos radioativos sólidos é de 75 Bq/g, para qualquer radionuclídeo.  Outra opção para a eliminação de rejeitos radioativos sólidos através do sistema de coleta de lixo urbano é pautar-se nos limites máximos de contaminação de superfícies em áreas livres, estabelecidos na norma CNEN-NE-3.01 “Diretrizes Básicas de Radioproteção”.

A eliminação de rejeitos radioativos gasosos na atmosfera deve ser realizada em concentrações inferiores às especificadas na norma CNEN-NE-6.05 "Gerência de Rejeitos Radioativos em Instalações Radiativas", mediante prévia autorização da CNEN.

A eliminação de excretas de pacientes submetidos a terapia radioisotópica deve ser feita de acordo com instruções específicas estabelecidas pela CNEN (CNEN-NN-3.05 "Requisitos de Radioproteção e Segurança para Serviços de Medicina Nuclear", aprovada pela Resolução CNEN 10/96, de 26 de março de 1996).

* Contribuições  apresentadas por Maria Márcia Orsi Morel, bióloga, profissional de limpeza urbana desde 1982, atualmente  responsável pelo gerenciamento de resíduos do Hospital Geral de Pirajussara e do Hospital Estadual de Diadema, ambos administrados pela  Universidade Federal de São Paulo.

São Paulo, 25 de agosto de 2003
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