Ano Il - Nimero 5 - Agosto 2006

Simplificacao ou agilizacdo de registros? O que é
melhor para o agronegocio brasileiro?

O ano de 2005 foi marcado por uma série de fatores negativos que influenciaram
diretamente os resultados da atividade da agropecudria brasileira, provocando vdrios
movimentos com propdsitos de neutralizar essas adversidades, buscando, nem sempvre,
solucées adequadas. A queda do dodlar, a baixa nos precos das commodities internacionais,
a alta do petréleo, a generalizacdo da ocorréncia da ferrugem asidtica na soja e o retorno
da febre aftosa, contribuiram para a diminuicdo da renda do agronegocio brasileiro.

A industria de defensivos agricolas com base em P&D, que sempre assumiu oS riscos
financeiros deste setor, se deparou com acusacées improcedentes de que estaria espoliando
o agricultor brasileiro através da prdtica de precos exorbitantes,como também da formacdo
de cartel contra a entrada de produtos genéricos. Muitas perguntas foram colocadas e
tendenciosamente respondidas, motivos pelos quais a Associacdo Nacional de Defesa
Vegetal - ANDEF -, a Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e
Suas Especialidades - ABIFINA - e o Sindicato Nacional da Industria de Produtos para Defesa
Agricola - SINDAG - vém a publico para separar os fatos dos mitos.

I - PRODUTOS GENERICOS

1. A CNA, a AENDA e alguns parlamentares da Comissdo de Agricultura da Camavra de
Deputados defendem uma simplificacdo no sistema de registro de agrotoxicos no
Brasil, visando o aumento da oferta de produtos objetivando a reducdo de precos e
conseqiiente diminuicdao do custo de producdo. Sera que a simplificacdo de registro
atendera esta expectativa? Qual é a situacdo atual dos produtos genéricos no mercado
brasileiro?

Em 2005 estavam registradas no Brasil 374 marcas comerciais de produtos genéricos e 299
especialidades. Os produtos genéricos representam 55% dos produtos registrados nesse
mercado. Em termos de quantidade comercializada,em 2005, foram 201.687 toneladas de
produtos genéricos e 30.549 toneladas de especialidades. Os produtos genéricos
representaram quase 87% do volume de ingrediente ativo comercializado. Os dados
equivalem a um faturamento de US$ 2.155.620 para os produtos genéricos e US$
2.088.133 para as especialidades. Os produtos genéricos representaram 51% e as
especialidades 49% do faturamento.

Por tudo isso podemos afirmar que ndo hd uma relacédo direta entre a entrada de genéricos
e a reducdo de precos no mercado, pois este é um segmento bastante complexo, exigindo
uma logistica de distribuicdo propria com estoques dimensionados para atendimento
sazonal e suporte financeiro com crédito e prazos especificos.

2. As resolucoes 48/96, 87/96, 149/96, 156/96e 71/98, do Mercosul estabeleceram
as regras para circulacdo de 27 ingredientes ativos nos estados membros. Por que o
Brasil ndo implementou esta livre circulacdo?



Existe um equivoco tendencioso quando as regras estabelecidas nas Resolucdes do Mercosul
sdo interpretadas, porque elas somente permitem a livre circulacdo apods o registro do
produto nos 4 Estados-Parte, conforme transcrito abaixo.

Resolucdo 48 Artigo 1°: “Manter os sistemas de registro vigentes a nivel nacional e avancar
na harmonizacdo progressiva dos requisitos técnicos com fins de registro a partir do ja
acordado a nivel Mercosul”

Resolucdo 87 - Considerandos:“Que se deve respeitar o sistema de registro vigente em
nivel nacional e avancar na harmonizacdo progressiva dos requisitos técnicos com fins de
registro a partir do acordado a nivel Mercosul”

A internalizacdo das resolucées do Mercosul no ordenamento juridico brasileiro encontrou
dificuldades de harmonizacdo com a legislacdo vigente, por ferir os padréoes estabelecidos
na Lei 7802/89 e sua regulamentacdo complementar. Este fato fica evidente na
manifestacdo transcrita a sequir:

Oficio n° 024/99-MMA-SQA/GABIN - Dr. Eduardo Sales Novaes - Secretdrio de Qualidade
Ambiental.

‘O MMA tem como meta preservar os ganhos adquiridos desde a publicacdo da Lei 7802/89
ndo se justificando, portanto, tomadas de decisdo que causem perda da qualidade no
processo de registro de agrotoxicos adotado no pais”.

“Pretende-se paralelamente, garantir que os investimentos realizados pelas industrias de
agro-toxicos brasileiras, visando produtos de melhor qualidade e mais sequros do ponto de
vista ambiental e de saude publica, sejam devidamente valorizados e ndo sofram
concorréncia desleal, em virtude de procedimentos diferenciados de registro”.

Com o objetivo de dirimir estes conflitos, o Governo Brasileiro incorporou os procedimentos
para atendimento das citadas resolucées através do Decreto 4074/02 e da Instrucdo
Normativa Conjunta IN 49/02, estabelecendo o registro por equivaléncia.

Il - MERCOSUL: PRECOS

1. Os precos de produtos nos outros paises do Mercosul sdo mais baratos que no
Brasil?

Esse tema, sempre que abordado, envolve elevado contetdo emocional. Algumas entidades
tém apresentado dados de precos obtidos sem nenhum critério que garanta confiabilidade,
baseando-se muitas vezes em informacées sobre produtos adquiridos ilegalmente
(contrabando). Esses dados ndo sdo baseados em fontes fidedignas carecendo de
credibilidade e com o objetivo de atender a interesses particulares. Até o momento, os dados
de precos, obtidos por pesquisas idéneas, elaboradas por entidades especializadas e
reconhecidas, baseadas em metodologias apropriadas, ndo evidenciaram diferencas
significativas entre os produtos nos paises pesquisados.

Em trés pesquisas realizadas em 1997, 1999e 2003 pela RCW e Fundacdo Getulio Vargas -
FGV, ficou evidenciado ndo haver uma tendéncia de precos mais altos ou mais baixos na
Argentina ou no Brasil, sendo que as oscilacées observadas sdo normais do mercado, ndo
havendo diferencas significativas para as mesmas condicdes comerciais. Estas pesquisas,
inclusive, tém sido apresentadas nas audiéncias publicas no Congresso Nacional, que
trataram desse tema e se encontram a disposicdo para consulta pelos interessados.



Il - REGISTRO POR EQUIVALENCIA
1. Ha uma reserva de mercado no Brasil para poucas empresas?

No Brasil, 10 empresas respondem por 85% do mercado, ndo podendo este fato ser
considerado reserva de mercado por se tratar de um segmento especializado envolvendo
forte envolvimento em pesquisa e desenvolvimento de produtos,assisténcia técnica e
treinamento de multiplicadores e agricultores, com todos os custos e investimentos
inerentes a essas atividades. De um modo geral, os recursos necessdrios para os
investimentos e custeio dessa atividade ndo estdo disponiveis a todos, o que determina a
concentracdo de empresas nesse segmento, fato este que pode ser observado em todos os
paises no mundo.

* Na Argentina 9 empresas respondem por 86% do mercado,

« no NAFTA, 11 empresas respondem por 98% do mercado,

* na América Latina 10 empresas respondem por 97% do mercado,
* na Europa 12 empresas respondem por 99% do mercado e

« na Asia 13 empresas respondem por 97,5% do mercado.

Portanto o cendrio brasileiro ndo difere do que ocorre em outros paises da América Latina e
no mundo, o que evidencia que o negocio de agro-quimicos é um negocio especializado, que
requer grandes investimentos financeiros e por esta razdo limitado dqueles que tém a
competéncia para atuar com responsabilidade assumindo compromissos com a qualidade e
0s demais riscos inerentes a essa atividade.

Ndo deve haver oportunidade para especuladores ou oportunistas, sé preocupados em
participar do mercado jd estabelecido, sem os compromissos indispensdveis para a garantia
da qualidade dos produtos oferecidos ao mercado e a seguranca da producdo agricola
destinada ao consumo interno e para exportacdo.

2. Por que produtos que possuem o mesmo ingrediente ativo ndao podem ter um
registro simplificado?

O processo industrial de sintese de defensivos agricolas produz produtos técnicos, que
contém teores definidos de ingredientes ativos, produtos correlatos e impurezas.
Dependendo do processo de sintese e matérias primas utilizadas, os teores de ingredientes
ativos, produtos correlatos e impurezas podem variar, atribuindo caracteristicas diferentes
aos produtos técnicos, apesar deterem como base o mesmo ingrediente ativo.

Estas caracteristicas diferenciadas do produto técnico podem apresentar comportamentos
distintos no que respeita aos efeitos toxicoldgicos, ambientais e agronémicos dos produtos
comerciais utilizados na agricultura.

Alguns exemplos:

1. Malathion

a. Malathion 80%(PT fonte A) {referéncia) |DL 50 Oral Agudad000 madky
b. Malathion 50%(FT fonte B) DL 50 Dral AgudallBd mgfkg
. Malathion S0%(FT fonte C) DL 50 Oral Aguda300 mgfky




Esta diferenca é devida a presenca de diferentes teores da impureza isomalathion no produto
técnico de diferentes fontes, cuja DL 50 Oral Aguda é de 89 mg/kg.

a. Diazinon Técnico 1975 DL &0 Cral Aguda300-422 maikn
b. Diazinon Técnico 1955 DL 50 Oral AgudabBE-1012 madky
c. Diazinon Técnico 1939 DL &0 Oral Aguda300 mgdhky

Estas diferencas se devem a melhoria do processo de fabricacdo que reduziu a impureza TEPP
cuja DL 50 Oral Aguda é 0,46 - 4,08 mg/kg.

3. Tebuconazole

Produtividade de cultivar BRS Pétala no ensaio de protocolo de fungicidas para o controle de
ferrugem asidtica, EMBRAPA Cerrados, Planaltina/DF. safra 2004/2005.

Tratamento Fungicida (l.a.) Dose (I.ha )
2 Tebuconazole (1) 50
B Tebuconazole () 50
Produtividade
Kg/ Ha
2 2.840 (49,0 sc/Ha)
) 2.493 (41 5 sc/Ha)
A-15%
- 4 sacos £ Ha

Por essa razdo, a Organizacdo Mundial de Satde - OMS e a Organizacdo para a Agricultura e
Alimentacdo - FAO/ONU - estabeleceram procedimentos para garantia de qualidade dos
produtos comercializados, com mecanismos seguros de comparacdo entre produtos técnicos
de mesmo ingrediente ativo e provenientes de diferentes fabricantes.

Estes procedimentos, incorporados na legislacdo brasileira, no Decreto 4074/02 e na
Instrucdo Normativa Conjunta - IN 49/02, permitiram o registro por equivaléncia,
caracterizando uma simplificacdo no processo de registro. Somente apos a avaliacdo efetuada
de acordo com estas regras estabelecidas, o produto técnico serd considerado equivalente e o
registro concedido.

As industrias de pesquisa e desenvolvimento instaladas no Brasil, que também estdo
presentes em mais de 100 paises, consideram que a regulamentacdo nacional é suficiente e
adequada,alinhando o pais ao que se pratica nas nacdes com tecnologia avancada,
garantindo padrées de qualidade aos produtos comercializados, com a conseqliente
seguranca do trabalhador rural,preservacdo ambiental e seguranca alimentar, conferindo a
indispensdvel confiabilidade ao produto agricola exportado, em conformidade com os
rigorosos padroées de certificacdo atualmente exigidos.

Por todos estes motivos, somos a favor de uma agilizacdo dos registros de produtos,
mantendo os altos padrées ja estabelecidos através de uma reestruturacdo dos quadros
técnicos que compbem as trés Agéncias envolvidas no processo de avaliacdo de registro.
Qualquer mudanca casuistica que possa ocorrer, que permita a comercializacdo de produtos
com qualidade duvidosa, colocard em risco todo o esforco conquistado pelo governo,
produtores rurais e demais setores do agronegocio brasileiro, em décadas de trabalho.
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