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Em 25 de janeiro deste ano, os peritos Alleweldt, de Borchgrave e Olivier apresentaram sob os
auspiciosdaDiretoriaGeral paraCasos com a Salide do Consumidor (DG SANCO) umrelatério de
avaliacdo do impacto relativo as emendas programadas da diretriz 91 / 414 / EEC (Comunidade
Européia).

Nenhumainformagao preliminar por escrito relativaa este estudo e nenhum folheto naconclusdo da
apresentacdo foram disponibilizados.

Freglientemente nossa ativa participacdo, embora buscada, no processo de revisdo dadiretriz 91/
414 / EEC desde o Corfu em 2002 tem tido somente um pequeno efeito sobre aformade pensar da
Comissdo que parece claramente avessa a qualquer nocéo de revisdo objetiva.

Este raciocinio da comisséo leva a considerar questfes que sdo mais relevantes aos direitos de
propriedade intelectual e problemas de concorréncia do que as exigéncias essenciais.

E assim, dois campos se opdem um ao outro.

De um lado, entre um processo centralizado para a avaliacdo de produtos comerciais e um
processo descentralizado em nivel de cada Estado membro ou em nivel de zonas geogréficas
reunindo parcial ou totalmente vérios estados membros.

Primeiramente, trata-se daimplementac&o de umaregulamentacdo perfeitamente harmonizada para
todo o mercado Unico europeu no qual nenhuma diferenca objetiva viria se opor a esta
harmonizag&o perfeita e total .

Em segundo lugar, diferencas agronémicas, climaticas, pedol égicas, etc, justificariam anecessidade
de um procedimento descentralizado.

De outro, da existéncia da protecdo de dados e da duracao de seu uso exclusivo.
Esta duas oposi¢oes principais, deveriam, defato, encontrar consenso através da consideracdo das
metas e objetivos da diretriz, que € proteger as exigéncias essenciais cuja necessidade ndo é

contestada por ninguém.

Com este mesmo objetivo, etambém desde 2002, aDiretoriaGeral de Melo Ambiente conduz uma
reflexdo sobre o tema de uma estratégia temética relativa ao uso sustentavel dos Produtos



Fitossanitérios (PPP) daqual aAUDACE participou através de um documento de 22 paginasem 08
de novembro de 2002.

Embora esta comunicagdo vise colocar a responsabilidade do uso sustentavel dos Produtos
Fitossanitarios (PPP) igual mente sobre as regulamentacdes e aindlstriaagro-quimica, ndo pretende
ser um argumento contra estes dois componentes primarios do setor de protegéo da safra.

Ao contrario, elaprocurarefutar o consenso estabel ecido no curso dos semindrios e publicagdes que
coloca exclusivamente a responsabilidade sobre o agricultor qguando s&o os efeitos nocivos dos
agro-quimicos que tém de ser conhecidos.

E por isso que as 25 disfungdes trazidas aluz nesta comuni cagio encontram seu lugar no centro do
razoamento que deveriaser considerado pelaDG SANCO antes de propor ao Conselho emendas a
regulamentacdo. A comunicagdo acima mencionada esta continuamente disponivel em cinco
linguas no “Web site” www.audace.org e portanto ndo vamos reproduzi-la aqui.

Uma regulamentacéo acer tadamente criticada

A Comissdo salienta a redlizagdo do processo regulamentar pelo principal fato de que teria
conduzido a eliminagdo de mais de 400 substancias do mercado da comunidade quando essas
retiradas resultam quase exclusivamente dadecisfo daindustriade ndo “investir’ naavaliacdo dos
riscos relativos a essas substancias.

Nada indicaque as aternativas a essas substancias retiradas séo mais favoraveis asaide piblicae
ao meio ambiente. E fato contudo, que sd0 mais lucrativas para a indlstria e portanto mais
dispendiosas para 0s usuarios que ndo podem passar este custo adicional ao consumidor.

REACH (*) eadiretriz91/ 414/ ECC

(*) REACH = Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals/ Programacriado em 29.out.2003 pela Comissdo
Européia.

As comunicagdes da Franga, Alemanha e do Reino Unido de apoio aindustria dominante sobre as
proposi ¢des de regulamentar as substancias quimicasilustram perfeitamente aambigiidade de uma
regulamentacdo que pretende, ndo obstante, estar dedicada exclusivamente a protecdo da salide
publica e do meio ambiente.

A partir do momento que estaregulamentacdo ndo mai s preencheriaeste outro objetivo ulterior que
€ aprotecdo comercia daindustria, €la é entendida como uma ameaca intolerével a ponto de os
préprios chefes de Estado renunciarem a sua discri¢do e tomarem partido publicamente contra a

regulamentacao.

E ndo € sem cinismo que a indUstria dominante pergunta sobre o impacto do projeto de
regulamentacéo REA CH sobre aboa sallde das Pequenas e M édias Empresas (PME) emboradesde
1991 se recuse ver 0 impacto que a diretriz 91/414/CEE tem efetivamente sobre uma inddstria
genéricaindependente.

Mas é verdade que a diretriz de 1991 contém em seus artigos 13 e 14 a protecdo de dados e que a
REACH, ainda um esboco, ndo faz previsdes paratal “compensacao”.

Do fracasso de uma regulamentacéo
Trés principais observagdes sdo Obvias:

o A indUstria genérica agoni zante tenta em véo se fazer ouvir.
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. A ansiedade dos consumidores, que é maise maisevidente, contrariaaidéade acordo com
aqual o processo de avaliaco garante objetivamente a seguranca da producgdo agricola.

o Osusuarios, agricultores, constatam que adiretriz de 1991 corresponde exclusivamente a
um inventério de estudos documentativos que esta total mente desconectado da produgado e
da comercializacdo dos produtos contendo as substancias avaliadas. E fato que nenhum
controle atualmente procuranem pode colocar em evidéncia que as substancias colocadas
no mercado se originam real mente do processo de sintese examinado dentro daestruturade
avaliagdo da comunidade.

O retorno sobre... investimento

Em umadécada, aindustriadominante se transformou de umaindustria de processamento em uma
indUstriade servico que processa somente os documentos paraconstituir aspastas. A producdo, (ea
indUstriando faz segredo disso), estaparcial ou totalmente deslocada. Foi reduzida ao papel deum
“trader” que comercializa produtos que sfo habitual mente fabricados por produtores na india ou
China. Esses produtores ndo tém chance de acesso direto aos produtos acabados sob Autorizacdo ou
Registro de Comercializacdo (AM) e amercados lucrativos.

Neste contexto, o sigilo dos dados sobre a caracterizacdo e quantificacdo de impurezas resulta de
um processo de sintese preciso bem como todos os estudos de impacto de uma substancia sobre a
salde publica e o meio ambiente correspondem mais a uma licenca cega desconectada das reais
condic¢des de comercializacdo do que a no¢do de equidade concernente aindustria que financiou
esses estudos.

Asjustificativas para um uso exclusivo dos dados

1991 ndo é“ 0 ano um” apartir do qual aindustriatem produzido os dados relativos ao impacto de
seus produtos sobre a salide publica e 0 meio ambiente.

O aperfeicoamento das avali agOes realizadas anteriormente pel as autori dades competentes de cada
Estado membro ndo podejustificar qual quer compensacdo especial mente quando isso corresponde
ao restabel ecimento de patentes expiradas.

Esta nocdo, estabelecida pelos artigos 13 e 14 da diretriz, ndo pode certamente ser inferida dos
contratos ADPIC (*). A questdo surge entdo, do porqué umarecompensa seria obtenivel além dos
direitos de propriedade intelectual (P.1.) internacional mente reconhecidos sobre o fundamento de
gue a industria concorda com esta revisdo completa que € um melhoramento da protecéo das
exigéncias essenciais.

(*) ADPIC = TRIPS= Criado pelaOMC (Organi zagdo Mundia do Comércio), € um Acordo sobre Aspectos de Negdcios
Relacionados a Direitos de Propriedade Intelectual.

Nem as principaisregras que estruturam aP.1. naUni&o Européia estabel ecem estanogdo inclusive
quando, e mais recentemente, o regime paraos SCPP""” foram introduzidos para compensar o atraso

resultante do requerimento das Registros de Comercializacdo (AM).
(*) SCPP = Regulamento n° 1610/96 do Parlamento Europeu e do Conselho, concernente criagdo de uma protegéo
complementar para produtos fitossanitarios.

A equidade, para quem e de acordo com quais critérios
Os usuarios e consumidores seriam os principai s beneficiérios dos custos pagos pelaindistriapara

aperfeicoar a avaliacdo dos riscos. Os usuarios, porque este melhoramento aperfeicoaria sua
producdo; e os consumidores porque se beneficiariam de um alimento mais saudavel.



E ainduistria?

N&o teriaelajase beneficiado daexclusividade conferida pel as patentes e ademai s prorrogadas pel o
SCPP, sem mencionar os efeitos sinérgicos das multiplas patentes de processo que perpetuam a
protecdo’?

A exclusividade dos dados aumenta, além do mais, os lucros ja realizados e afeta diretamente os
precos pagos pelos usuarios sem qualquer justificativa.

Consequentemente, apartir disto surge umasurpreendente distor¢do internade concorrénciadentro
da indastria dominante entre as “velhas’ substancias, que recuperam protecdo e as “novas’
substancias continuamente patenteadas, que ndo se beneficiam de protecéio complementar jaque sua
avaliagdo ocorre durante a existéncia da patente basica.

Obviamente é mais vantajoso revisar uma “velha” substancia do que avaliar uma “nova’.
Doravante, a protecdo de dados ndo promove ainovagdo. E, isto, ainda mais que contrariamente a
protecdo de patente, ndo permite acesso publico ainformacbesrelevantes e eliminaosbeneficios do
progresso resultante do conhecimento compartilhado.

Paraqueaindustriainovadorainoveno interesse da satde publica e meio ambiente

Sob um permanente monopdlio, os fabricantes nunca puseram o foco sobre ainovagéo.

E natural mente diante das ameagas dos genéricos e com o objetivo de barré-los que formul agdes de
produtos melhores aparecem justamente as vésperas do vencimento das patentes.

Repentinamente, as mai s recentes s8o mais adequadas a satisfazer as exigéncias essenciais, etém
também por objetivo bloquear o acesso ao mercado dos genéricos que sdo meramente umacoépiada
formulac&o da antiquada especialidade patenteada.

O mesmo se aplica a inovacdo em termos de substancias ativas, que é raramente considerada
enguanto a patente esta em vigor.

Impedir 0 acesso ao mercado dos genéricos significasolapar qual quer progresso tecnol égico capaz
de melhorar composi¢des quimicas e/ou formulagdes PPP (Produtos Fitossanitarios) com a
finalidade de salvaguardar a salide publica e o meio ambiente.

Esta estagnacéo é muito mais nociva, dado que ainovagao pode gjudar a€eliminar amaior parte das
substéncias nocivas.

Os genéricos estimulam a inovacéao

Impedindo a preservacao ou a chegada dos genéricos, a protegao dos dadosimpede a inovagao e
se opde aos objetivos essenciais pretendidos pela diretriz.

Por uma revisdo que ndo obstrua a diver sidade vegetal
As inclusfes de substancias praticamente monopolizadas no anexo 1 da Diretriz 91/414 privao

mercado de especialidades cujos efeitos sobre a salide e 0 meio ambiente foram considerados
aceitvel's enquanto perpetua outras muito mais discutiveis.

! “Evergreening” cunha o conceito de protec&o permanente com relacio as plantas perenes que conservam
suas folhas no inverno.



Mas ha um outro efeito iguamente danoso que essas inclusdes tém: pretendem suspender
substancias que os notificantes consideram desi nteressantes em termos de lucratividade, que priva
algumas pequenas culturas de qual quer protecdo fitossanitaria que seja.

Para os genéricos, os critérios de lucratividade sdo diferentes.

E por isso que umaindustria de genéricos forte é essencial, e é compativel com uma estratégia de
gestéo de risco que inclui preservacdo da diversidade da producéo vegetal.

Precisamente 0 mesmo se aplica a usos menores com rel agdo aos quai s as companhias dominantes
ndo séo famosas por esforcos na obtencéo de autorizagOes de prorrogacdes de comercializacéo.

Além disso, a atragdo da novidade combinada com os efeitos da propaganda espa hafatosa que
acompanham os lancamentos de uma nova especialidade conduz a sua virtual hegemonia e a
fendbmenos deresisténciados parasitas que combatem, cadavez maisfirmes, proximaos e freglientes.

A titulo de exempl o, achegadaem massade estrobilurinas tem, em menos de cinco anos, mostrado
qual essencial sdo as velhas triazolas.

Agora, uma vez mais, a existéncia de uma industria genérica suficientemente forte para manter
vel has especi alidades no mercado, que as principai s companhias abandonaram em favor das novas,
surge de uma necessidade, cujarelevancia agricola deveria ser considerada.

Por uma reavaliacdo objetiva isenta de conflitos e inter esses.

Uma reavaliacdo independente financiada a priori pelo poder publico é a garantia de uma
regulamentacdo harmonizada, comercialmente neutra e compativel com as normas do mercado
anico.

A transferéncia, com percepcdo tardia, de custos controlaveis e passiveis de contengdo por parte das
autoridades publicas a, notadamente, titulares de AM (Registro de Comercializacdo) tém de
considerar que areavaliagdo serve exclusivamente ao interesse publico.

Destaforma, os custos incorridos pelas substancias revisadas ndo conformes as novas exigéncias
devem, com em geral é 0 caso em outros setores, ser assumidos pela comunidade.

Por exempl o, os produtores de amianto financiaram estudos que final mente conduziram a proibicédo
desta substancia?

Além disso, uma revisdo independente deve iniciar a reavaliagdo de substancias retiradas do
mercado europeu pelarazéo exclusivade que elas ndo foram integral mente defendidas por nenhum
notificante.

Por umaregulamentacao dosProdutos Fitossanitérios (PPP) compativel com aquelas
de outr os produtos regulamentados.

E fato que a comercializacdo dos PPP e medicamentos envolve preocupacdes e interesses
comparaveis’.

E fato que as diretrizes tém por objetivo a harmonizagio dos procedimentos de avaliagio de
produtos médi cos estabel ecidos pel 0 Registro de Comercializagdo (AM) centralizado etornando-a
compulséria em alguns casos.

2 JCE: sentenca de 14 de julho de 2005, caso C-114/04-item 24.



E fato que os profissionais da agricul tura compreendem cada vez menos o porqué de um PPP ndo
autorizado em um estado membro poder ser usado em um outro quando a producdo agricola
resultante de seu uso circula livremente dentro do mercado Uinico europeu.

A incompatibilidade da diretriz 91/414/CEE com estastrés certezas nao € maistoler avel

E ainda mais intoleravel igualmente que o procedimento para o reconhecimento mituo ndo
funcione ou funcione tdo mal que se tornainaceitavel.

O Registro de Comercializagdo (AM) centralizado preci sanecessariamente setornar aconsequiéncia
resultante da reavaliacdo das “velhas’ substancias e a avaliacdo das novas.

Acreditamos que nenhuma excegdo resistiria a esta consegiiéncia resultante. Se ndo fosse esse 0
caso, 0s motivos pel os quais um PPP (Produto Fitossanitério) ndo poderiase beneficiar do Registro
de Comercializacéo (AM) centralizado teriam de ser clara e publicamente expostos.

Assim, e na verdade além das diferencas de opinido e interesses corporativistas, a revisao da
diretriz91/414/CEE temde excluir a protecdo de dadoseincluir anocdo deregistro centralizado
desde que ndo sgja incompativel com os objetivos que ela estabelece e com as disposicbes da
comunidade da qual € uma parte integrante.

Stéphane Delautre-Drouillon Daniel Roques
Secretario general Presidente
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