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Quem é Croplife Latin America

E uma organizacao internacional sem fins lucrativos que representa a
Industria da Ciéncia das Culturas.

Nossos afiliados sao 5 empresas de Pesquisa e Desenvolvimento e uma
rede de associacoes em 18 paises da América Latina.
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We create chemistry




América Latina: \
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25 Associacoes em 18 paises : rsoort () pvcater
Agrequima) s Honduras ( I
MEXICO: PROCCYT / AMOCALI e
GUATEMALA: AGREQUIMA (@)AHPA
EL SALVADOR: APA Repdblica Dominicans
HONDURAS: AHSAFE T~
NICARAGUA: ANIFODA AFAQUTMA Q‘)
COSTARICA: Camara de Insumos A e
Agropecuarios /F. Limpiemos ST (@ 1,
Nuestros Campos -
REP. DOM: AFIPA /\M
COLOMBIA: Camara Procultivos — ANDI / sl
Corporacién CampoLimpio & Afipa '
VENEZUELA: AFAQUIMA / Agricultura Limpia e & casate
ECUADOR: INNOVAGRO e
PERU: CULTIVIDA Cultlida FEE"
BRASIL: ANDEF / InpEV camag,;;'r ey
BOLIVIA: APIA comroly (i e
URUGUAY: CAMAGRO oty (0 e e
PARAGUAY: CAFYF e
CHILE: AFIPA
ARGENTINA: CASAFE
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- . wwiw.croplife.org www.chijapan.com
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www.europablo.org Association
European Crop wWww.jcpa.or.jp
Protection Association °.

WWWL.ECPa.EU
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BI0 Production Agriculture -

wiww.bio.org

" Croplife America o

www.croplifeamerica.org

Croplife Asia
wwworoplifeasia.org

@ israel Crop Protection Association
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ERICA wwwcroplifela.org CroplLife Africa/Middie East
AgroBio México www.croplifeafrica.com
wwwagrobiomegicoms

ArgenBio ° Africa Bio
wwwargenkxio.org www.africabio.com

GIB Brasil

wwcibuong.br

AgroBio Brasil
wwwagrobioong.br
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Aumento na quantidade de Ingredientes Ativos

Figura 1: Numero total de ingredientes ativos disponiveis globalmente

« Em 1960, havia 100 N
ingredientes ativos de 15 °00 _—

grupos. >0
400 /

« Hoje existem 600 300
Ingredientes Ativos de 40 200
grupos diferentes. 100+

1950s 1960s 1970s 1980s 1990s 2000s 2010s

Fonte: Phillips McDougall, Evolution of the Crop Protection Industry since 1960. Abril 2019.




Porque os Defensivos sao o sector mais
regulado do mondo?

Investimento para E um processo .\J
garantir a: Seguridade de alto risco

Ambiental

U S $ Apenaslde
Investigacdo e Eficacia 1 5 9 . O O O

desenvolvimento Agrondmica
moléculas chega

MILHOES DE a0 campo
INVESTIMENTO

Seguridade
Toxicologica

Fonte: Phillips McDougal, 2016



Porque os Defensivos sao o sector mais
™ regulado do mondo?

@

Participam cientistas
de diferentes disciplinas
que trabalhamem

A melhor férmula

o
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O processode fabricacao

Os recipientes adequados

')
Iniciam os procedimentos de
REGISTRO para obter a
permissao de venda em cada pais



Porque os Defensivos sao o sector mais
regulado do mondo?

Verificam a eficicia no

A controle da praga, planta
ELES SAO daninha ou doenca para a
- de 1 2 O qual ele foi projetado.
ESTUDOS

Avaliam a seguranca
para a saude e parao
ambiente.

o,
AY I
As autoridades

avaliam cada
produto

Autorizam usos
agricolas especificos

Eles executam varios testes para garantir a
eficiencia, eficacia e seguranca do produto.

Fonte: Phillips McDougal, 2016
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Entao, os dados
regulatorios
tornam-se cada
vez mais valiosos




Dados regulatorios confidenciais

Descricao, protecao



Dados regulatorios
Descricao

« Em geral sao o conjunto de estudos
desenvolvidos para demonstrar a
seguranca e eficacia de um agroquimico.

« Os estudos sao conhecidos como dados
proprietariosquando sao desenvolvidos
pelo dono ou proprietario do produto
agroquimico inovador.

abpi |
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Dados regulatorios confidenciais

Descricao

 Eles sao parte das informacoes
apresentadas as autoridades para
obter um registro.

 Sua liberacao ira prejudicar os interesses
comerciais da empresa proprietaria.

« Estas informacOes sao apenas parte

 Eles nao fazem parte do dominio dos dados regulatérios.

publico.

CONFIDENCIAL CONFIDENCIAL CONFIDENCIAL CONFIDENCIAL
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Dados regulatorios confidenciais
Descricao

Segredo Permanente

« Formulas ou declaragoes de composicao

« 5-batch analysis (relatorio de analises de 5 bateladas)
% « Método de producao

- Métodos de analise de impurezas

« Outros documentos especificos que sejam comercialmente
ou pessoalmente sensiveis, como valores de mercado ou
nomes e enderecos de cientistas (pela sua integridade
pessoal).

SEGREDO INDUSTRIAL



Dados regulatorios confidenciais
Valor/Qualificacao juridica

Quando a informacao confidencial tem valor comercial ela esta
sujeita a protecao legal denominada SEGREDO INDUSTRIAL

Seja secreta

Por sua natureza, deve ser - Para que ocorra a i

dad ~  Tenham sido tomadas
resguardada protecao, . medidas para manté-las
diligentemente por sua normalmente exige- secretas
importancia economica se que a informacao: » Seja de valor para o seu
para seu proprietario. titular

Isto foi reconhecido no ADPIC (Artigo 39.2)

que exige que as informacgoes nao divulgadas, tais como segredos comerciais e
industriais, gozem de protecao.




" Dados regulatorios confidenciais
Forma de Protecao

Segredos Industriais nao
podem ser divulgados,

Informacoes de valor
comercial por serem
segredo e devem ser
mantidas em segredo por
diversos meios de protecao.

adquiridos ou usados por
outros sem o
consentimento do titular.

abpi |

O Segredo Industrial € um
meio adequado de proteger

informagoes comerciais
confidenciais (CBI).




) rDados regulatorios confidenciais
Cg“ﬁ) Questdes atuais

Ameaca na Europa: Politicas de Transparéncia



"Dados regulatorios confidenciais
Ameaca na Europa: Politicas de Transparéncia

Plano de fundo

« A Comissao Europeia revé sua Lei Geral sobre Alimentos (Reg 178/2002)
 Percebida falta de transparéncia nas avaliacoes de risco da EFSA
« Comunicacao de risco ineficaz
- Capacidade da EFSA de manter um alto nivel de especializacao cientifica

« Além disso, consequéncia da pressao das ONGs (ECI), a Comissao Europeia
disse que publicara uma proposta legislativa de transparéncia e
independéncia cientifica antes de maio de 2018

| /g N abpi | J
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"Dados regulatorios confidenciais
Ameaca na Europa: Politicas de Transparéncia

12/2017 01/2018 - 03/2018
Roadmap da Comissao Consulta publica, incluindo
publicado, incluindo revisao Transparéncia e
legislativa da Reg 178/2002 independéncia dos estudos

| /E N abpi | J
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Dados regulatorios confidenciais
Ameaca na Europa: Politicas de Transparéncia

04/2018

Comissao divulga proposta A definicao de CBI € mantida, mas

)

legislativa — COM(2018)179

» O conteudo inclui que com mudancas na presuncao e no

. Mudancas da Reg limite de protecao

178/2002 (GFL)

os dados cientificos e
estudos que apoiam

as aplicacoes serao
« 8 regulamentos plicaG

setoriais, incluindo o tornados publicos
Reg 1107/2009 “sem demora” e diz:

O calendario de divulgacao acontece
antes da avaliacao pela RMS e EFSA

Procedimentos para tornar os
dados publicos, por definir
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Dados regulatorios confidenciais
Ameaca na Europa: Politicas de Transparéncia

« 02/2019: acordo tripartido nas agéncias
Acordo " )

. - 04/2019: votacao da Plenaria do Parlamento Europeu
final

« 06/2019: adocao pelo Conselho

Publicacao, » Publicagdio 09/2019
entrada em vigor - 18 meses de entrada em vigor
e aplicacao - Aplicacido: marco / abril de 2021

/E\ abpi |
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Dados regulatorios confidenciais
Ameaca na Europa: Politicas de Transparéncia

Questoes relacionadas a CONFIDENCIALIDADE

Artigo 63 Reg 1107/2009 e Artigo 39 GFL Procedimentos de divulgacao
« Mudanca de presuncao:  Procedimentos exatos a serem
- A CBI ja nao € considerada confidencial determinados pela EFSA
prima facie
Qs titulares de direitos devem solicitar « “compromissos claros ou declaracoes
tratamento confidencial e demonstrar assinadas”

danos potenciais

. Onus da prova - "potencialmente prejudicar
a um grau significativo"




Dados regulatorios confidenciais

Ameaca na América Latina: Acordo de Escazu



Dados regulatorios confidenciais
Ameaca na Ameérica Latina: Acordo de Escazu

Principio 10 da Declaracao de Rio sobre o Meio
Ambiente e o Desenvolvimento

« Busca assegurar que toda pessoa tenha « A Convencao de Aarhus foi usada como
acesso a informacao, participe na referéncia. Trés pilares:
tomada de decisoes e aceda a justica
nos assuntos ambientais, com garantia
de um meio ambiente saudavel e

1. acesso a justica
2. acesso a tomada de decisdes sobre
questoes ambientais

sustentavel. .. ~
3. acesso a informacao
 Costa Rica e Chile assumiram a lideranca - 0 acesso a informacao tem potencial
com os auspicios da CEPAL para negociar conflito com a CBI, mais inclui requisitos
um tratado regional de justica Ambiental para mostrar "preocupacao publica

predominante” -
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Dados regulatorios confidenciais
Ameaca na Ameérica Latina: Acordo de Escazu

 Inclui os 3 pilares da Convencao de Aarhus

Os paises da America Latina - N3ao ha exclusio expressa para IP /
concordaram o tratado regional CBI de acesso
ambiental ngg;azi’l,o Acordo da » Tem um principio de "Maxima Divulgagao”

- Nao tem uma exigéncia de "preocupacao
publica predominante" para acesso a

Agreement . -
informacao
Z u « Tem regimes domésticos de exclusao para

acesso

« Contém deferéncia especial ao acesso de
grupos vulneraveis e papel dos defensores
da protecao ambiental
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Dados regulatorios confidenciais
Ameaca na America Latina: Acordo de Escazu

 Instrumento depositado na Assembleia das
Nacoes Unidas e aberto a assinaturas
( 27.09.2018).

Agreement
E g u 16 paises da América Latina assinaram.

- 11 ratificacbes necessarias para entrar em vigor.

« Apenas a Guiana ratificou.




Muito obrigado
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Aumento na quantidade de Ingredientes Ativos

140

120

100

Nidmero de

ingredientes ativos
introduzidos por ¢°
década: 1950 até hoje ;.

80

20 -

1950s 1960s 1970s 1980s 1990s 2000s 2010s

W Herbicides [ Insecticides [ Fungicides [ Others

Fonte: Philips McDougall, Evolution of the Crop Protection Industry since 1960. Abril 2019.
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O custo de cumprir com as regulacoes aumenta

Custos de pesquisa e desenvolvimento de um novo
produto quimico de protecao de culturas

300 -~ $286m
$256m B Registro
250 1 E Quimica
24 Ambiental
£ 200 ~ $ﬁ1 Development B Toxicologia
E $152m b . - B Ensaios de campo
- 150 ~ ? 18 | pevelopment
e | B Quimica v
100 - = . ,
:g *7 9 B Tox / Amb. Quimica
s0{ [ o | oo | R M Biologia
Research 94 -
) & 41 . QUfmica
0 = | |
1995 2000 2005-8 2010-14

Fonte: Philips McDougall, Evolution of the Crop Protection Industry since 1960. Abril 2019.



Porque os Defensivos sao o sector mais
regulado do mondo...

As autoridades monitoram
sua venda e uso.

Eles podem rever o
registro a qualquer
momento

Uma vez que o produto

esta no mercado: Eles podem solicitar mais

estudos

Fonte: Phillips McDougal, 2016



Dados regulatorios
Descricao

Eles permitem:

Demostrar que, quando o produto € utilizado de
forma adequada, nao ha riscos inaceitaveis para
a saude humana e animal ou para o meio
ambiente.

Demostrar que o produto pode ser eficaz para
solucionar os problemas sanitarios da cultura que
se quer proteger.
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Investimento em pesquisa e desenvolvimento
Industria da Ciéncia das Culturas

Despesa de P&D da Indistria de Agroquimicos por Funcao

2014 2019 Forecast
Product Monitoring Research of Product Monitoring ]
/ Stewardship New a.i. Product Launch / Stewardship ofeas::racl:

9.1% 30.9% & Development 8.7%
g 30.5%
32.5%

Development Development
of Generics of Genencs
1.0% 0.9%
Product Launch
Development Developmgm
o De:;rg Ig%ment of New a.i. of New a.i.
i 23.1% 27.4%
Total = $2,625 million Total = $3,207 million

Fonte: Phillips McDougall, Abril 2016
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Dados regulatorios proprietarios

Descricao

Uso Exclusivo por Prazo
Deflnldo

raz
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DADOS DE TESTE SEGREDO INDUSTRIAL
ﬂjgj abpi | J
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Dados regulatorios proprietarios
Descricao

Uso Exclusivo por Prazo

Definido

Propriedades fisico-quimicas
Toxicologia

Residuos & Metabolismo
Métodos Analiticos
Destino ambiental
Ecotoxicologia
Eficacia Biologica

DADOS DE TESTE



Dados regulatorios confidenciais
Ameaca na Europa: Politicas de Transparéncia

Artigo 39.° Confidencialidade, artigo 39a.°-A Pedido
de confidencialidade

O solicitante pode solicitar tratamento confidencial com “justificativa verificavel”

« A EFSA so pode conceder tratamento confidencial para os itens enumerados no
artigo 39.9

« O método e outras especificacoes técnicas e industriais relativas a esse
método, utilizadas para fabricar ou produzir produtos.
Composicao quantitativa do produto.
LigacOes comerciais entre um produtor ou importador com parceiros
comerciais.

Informacao comercial (fontes, quotas de mercado ou estratégia comercial)




Dados regulatorios confidenciais
Ameaca na Europa: Politicas de Transparéncia

Artigo 39.°-B Decisao sobre a confidencialidade

* “Quando a acdo urgente é essencial para proteger a saude publica... ou o
meio ambiente, como em situagoes de emergencia”, a EFSA pode divulgar as
informacgoes.

O requerente pode apresentar um "pedido confirmativo" pedindo a EFSA que
reconsidere a sua decisdo fundamentada em matéria de confidencialidade
(tem efeito suspensivo).

* Alteracoes incluidas no artigo 63.° do Regulamento n.° 1107/2009 para garantir a coeréncia (por exemplo,
entre as responsabilidades da EFSA e da RMS).
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Forma de Protecao - ﬂ
A

N
A responsabilidade da cadeia de custodia inclui os proprietarios e ~—
as autoridades.

 Os proprietarios devem identificar as informacdes consideradas como segredo
industrial, se a lei nao declara quais informagoes sao protegidas.

A obrigacao dos reguladores € nao divulgar os segredos industriais.

- Medidas razoaveis e apropriadas contra a divulgacao e o acesso de terceiros
devem ser permanentes e continuas.

A protecao € por tempo indefinido!

CONFIDENCIAL CONFIDENCIAL CONFIDENCIAL CONFIDENCIAL



