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Introducgéo

No ordenamento juridico nacional, que se coaduna com as normas estrangeiras e condiz
com tratados e convencdes internacionais, vigora o regime geral de protecdo aos segredos de
negocio, pelo qual estes sdo protegidos por tempo indeterminado, enquanto permanecerem na
condicdo de segredo. Dentre as informagdes sigilosas que gozam da protecao legal conferida
aos segredos de negocio, incluem-se os dados de testes realizados para a comprovacao da
seguranca e eficacia de certos produtos, além de outras informacdes técnicas e cientificas, por
exemplo. Na medida em que determinados produtos necessitam, todavia, de autorizacdo
regulatéria para serem comercializados, certos dados sigilosos sdo submetidos ao Poder
Pablico, o que ndo faz com que deixem de ser tratados como informacdes confidenciais ou de

gozar da protecdo conferida pelo ordenamento juridico.

Em determinados casos, considerando os principios constitucionais que regem a ordem
econdmica e outros interesses constitucionalmente protegidos, as autoridades regulatérias, em
observancia a legislacdo especifica e na auséncia de direitos de exclusividade, podem autorizar
0 registro de produtos equivalentes, concedidos em parte com base em informagoes
apresentadas anteriormente pelo inovador — isto é, por empresa concorrente — quando do
registro do produto de referéncia. Isso significa que os requerentes que busquem registrar
produto equivalente ndo precisam necessariamente realizar os mesmos testes de seguranca e
eficicia realizados pelo inovador para obter autorizagdo regulatéria. Isto €, na auséncia de
direitos de exclusividade, poderdo eventualmente produzir e comercializar um produto-copia,
bastando, grosso modo, a comprovacdo de que o0 genérico é equivalente ao produto de

referéncia, devendo, portanto, ser igualmente seguro e eficaz.

No entanto, como os dados produzidos pelo inovador séo protegidos, e uma parte deles
permanece confidencial mesmo quando o seu aproveitamento por terceiros passa a ser

permitido, a legislacdo somente autoriza o registro de produto equivalente com base nos dados



anteriormente apresentados pelo inovador apds o decurso de determinados prazos. Dessa
maneira, busca-se balancear os interesses dos proprietarios dos dados protegidos com outros
igualmente relevantes. Por um lado, permite-se o excepcional aproveitamento, pelos
concorrentes, desses dados, os quais, do contrario, seguiriam protegidos a luz do regime geral
que abarca os segredos de negdcio, isto &, por tempo indeterminado ou até que deixassem de
ser segredo. Por outro lado, esse aproveitamento sO ocorre apds o decurso de determinado
prazo, de modo que se assegure um significativo “lead time” ao proprietario dos dados para
também resguardar os seus interesses e garantir o incentivo a custosa producao de informagdes
essenciais para a comprovacdo de seguranca e eficacia de determinados produtos, sendo certo
ainda que parte dos dados continua sendo sigilosa mesmo ap6s o término do referido prazo

legal.

Assim, as informacg6es acerca de produto de referéncia produzidas pelo detentor do
registro pertencem ao género dos segredos de negdcio, sendo protegidas nos termos do
ordenamento juridico. No entanto, apds o decurso do prazo de protecdo, o requerente de
registro de produto equivalente pode se aproveitar dessas informacdes para a obtencdo do
registro equivalente, salvaguardando-se o sigilo de parte das informacbes mesmo apds o

decurso dos referidos prazos, na forma da lei.

Dessa maneira, distinguem-se, nesse contexto especifico, duas espécies do género
segredo de negdcio: (i) os dados proprietarios referentes aos resultados de testes de seguranca
e eficacia de produto, apresentados como condicdo para obtencdo do registro de
comercializacdo, que sdo excepcionalmente passiveis de divulgacdo apds o decurso dos prazos
legais, e (ii) os dados regulatérios confidenciais, que sdo as demais informagdes técnicas ou
cientificas eventualmente apresentadas por exigéncia das autoridades, visando a esclarecer
processos ou métodos empregados na fabricacdo de produtos ou na obtencdo das informagdes
ou dados regulatorios, que permanecem sob o regime geral dos segredos de negocio e mantidas

em sigilo por tempo indeterminado.

O tal “lead time” conferido pela legislagdo, como dito, almeja compensar minimamente
o0 inovador pelos custos e riscos incorridos na producao dos dados que comprovam a seguranga
e eficacia de seus produtos, e que depois deste prazo poderdo ser objeto de utilizagdo ou
aproveitamento por parte de terceiros. Evidentemente, na auséncia de outros direitos de

exclusividade, esse “lead time” ndo impede o registro de produto concorrente a qualquer



momento. Basta, para tanto, que os competidores produzam seus proprios dados suficientes
para comprovar a seguranca e eficacia de seus produtos. Caso queiram, entretanto, fazer uso,
ainda que indireto, dos dados produzidos e anteriormente apresentados pelo inovador, terdo

que respeitar 0s prazos previstos na lei.

Em resumo, o regime legal permite que o concorrente que almeja comercializar produto
genérico usufrua, ainda que indiretamente, dos dados proprietarios do inovador, os quais, de
outra forma, ndo poderiam ser objeto de aproveitamento por constituirem segredo de negdcio,
protegidos, de acordo com o regime geral, por prazo indeterminado. Naturalmente, isso
representa uma enorme vantagem para o concorrente, que “pega carona’” nos investimentos

realizados pelo inovador para produzir tais dados.

No Brasil, a protecdo aos segredos de negocio e, mais especificamente, aos dados
regulatorios em geral, € conferida pela Constituicdo da Republica, pela Lei da Propriedade
Industrial (Lei n. 9.279 de 1996) e por tratados internacionais devidamente internalizados ao
ordenamento juridico. Particularmente, no que se refere a produtos de uso veterinério,
fertilizantes e defensivos agricolas, a protecdo conferida aos dados regulatérios é detalhada
ainda pela Lei n. 10.603 de 2002, que em seu artigo 4° limita a protecdo a parte dos dados
proprietarios a 5 ou 10 anos contados da publicacdo da concessdo do registro do produto de
referéncia. Entretanto, tal dispositivo também estabelece, excepcionalmente, a possibilidade de
ocorrer a expiragdo antecipada da protecdo quando houver a “primeira liberacdo das
informacgdes em qualquer pais”, desde que tenha decorrido o periodo minimo de 1 ano de

protecao.

Nesse cenario, o presente artigo tratara acerca do sentido e dos efeitos da expressao
“primeira liberacao das informagGes em qualquer pais”, considerando a entrada em vigor no
dia 27 de marco de 2021 do Regulamento (EU) 2019/1381 de 20 de junho de 2019, “relativo
a transparéncia e sustentabilidade do sistema da EU de avaliacdo de risco na cadeia”,
alterando, dentre outros estatutos da Comunidade Europeia, o0 Regulamento (CE) n. 178/2002.
Esse ultimo, por sua vez, é responsavel, no &mbito da Unido Europeia, por “determinafr] os
principios e normas gerais da legislacdo alimentar, cria[r] a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos [EFSA] e estabelece[r] procedimentos em matéria de seguranca dos

géneros alimenticios”.



Essencialmente, as mudancas advindas através do Regulamento (CE) n. 2019/1381 na
legislacdo alimentar da Comunidade Europeia visam conferir maior transparéncia ao que o
Regulamento (CE) n. 178/2002 se refere como “andlise de risco”, 0 qual corresponde a um
processo constituido pelas atividades de avaliagdo de risco, gestdo de risco e comunicagao de
risco. Todas essas relacionadas ao procedimento de exame de seguranca dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais conduzido pela autoridade reguladora competente

no &mbito da Unido Europeia.

Em especial, o0 Regulamento (CE) n. 2019/1381 tem como objetivo aumentar o nivel
de transparéncia com relacao a atividade de comunicacdo de risco por parte da EFSA. A fim
de alcancar esse objetivo, 0 Regulamento em tela determina, conforme item 28 do predmbulo,
que “devera assegurar-se que sdo disponibilizados ao publico de forma proativa e de facil
acesso, 0 mais cedo possivel, todos os dados cientificos e informacdes de apoio aos pedidos
de autorizacdo ou de aprovacao ao abrigo do direito da Unido, bem como para outros pedidos
de produgdo cientifica”. Assim, a questdo que enderecaremos neste artigo é se a dita
“disponibiliza¢do” acarretaria a “liberagdo” prevista no artigo 4° da Lei 10.603 de 2002, o

que faremos neste artigo.

1. As Novidades Introduzidas pelo Regulamento (UE) 2019/1381

Para a melhor compreensdo da questdo, mister se faz, incialmente, esclarecer o
historico que antecedeu a promulgac¢do do Regulamento (UE) n. 2019/1381 pela Comunidade
Europeia, uma vez que esse plano de fundo auxiliar-nos-a na correta interpretacdo dos
dispositivos envolvidos na discussdo objeto do presente artigo. Em seguida, adentraremos na
analise propriamente dita desses artigos da legislacdo comunitaria que potencialmente
poderiam ter efeitos na sistematica de protecdo dos direitos relativos aos dados apresentados

as autoridades regulatérias do nosso pais.

Conforme serd demonstrado abaixo, a disponibilizacdo imediata dos dados regulatorios
tem exclusivamente a ver com a necessidade detectada pela Unido Europeia de garantir um
nivel de transparéncia e participacdo da sociedade em geral no processo de registro de insumos
empregados na cadeia alimentar. As modificacdes operadas na legislacdo pertinente ao assunto

foram feitas de modo a resguardar expressamente os direitos de propriedade intelectual.



Portanto, os direitos temporarios de uso exclusivo sobre os dados regulatorios permanecem
plenamente higidos, tanto dentro da Comunidade Europeia como alhures. E o que sera

demonstrado a seguir.

1.1. Historico das questdes que acarretaram a promulgacdo do Regulamento (UE)
2019/1381

Nos ultimos anos, a sociedade civil organizada e a comunidade cientifica tém se
mobilizado, na Europa, para que haja um maior engajamento dos cidaddos em geral em
pressionar autoridades a uma maior fiscalizagao e controle da qualidade dos alimentos que Ihes
chegam ao prato. Essa tendéncia possui impactos bastante amplos e transbordam para além da
regulamentacdo dos insumos utilizados pela industria, alcancando, inclusive, questdes éticas

do manejo de animais para abate e das relac6es de trabalho presentes na cadeia produtiva.

Nao por outro motivo, iniciativas como a certificagao “FAIRTRADE”, concedida pela
organizacdo Fairtrade International, com sede na cidade de Bonn, Alemanha, ganharam ampla
notoriedade nos dltimos anos. O selo em questdo, por exemplo, tem como missdo melhorar as
condicOes de vida e trabalho de produtores e trabalhadores do campo através de pagamentos
justos a todos esses individuos inseridos na produc&o de alimentos®. Outra preocupagdo do selo
é garantir ao consumidor que o alimento que chega as géndolas de supermercado ndo contou

com trabalho de criancas e adolescentes.

Nessa toada, as autoridades europeias viram crescer a necessidade de garantir maior
transparéncia e engajamento por parte da sociedade civil no procedimento de concessdo de
registros para producdo e comercializacdo de insumos agricolas. Assim, a ideia é formular um
sistema que propicie e estimule que a sociedade civil e a comunidade cientifica em geral

possam contribuir com o debate a respeito da seguranca e eficacia desse tipo de produtos.

Esse espirito pela transparéncia no procedimento regulatério fica bastante claro ao
longo do texto do Regulamento (UE) n. 2019/1381, especialmente em seu preambulo. Ao longo
do diploma, confere-se consideravel centralidade ao processo decisorio por parte da autoridade

regulatoria intitulado como “andlise de risco”, que, por sua vez, reune os trabalhos de

! Maiores informacGes sobre a organizacdo estdo  disponiveis em seu site oficial:
https://www.fairtrade.net/about/what-is-fairtrade. Acesso em 24.03.2021.



https://www.fairtrade.net/about/what-is-fairtrade

“avaliacdo de risco”, “gestdo de risco” € “comunica¢do de risco”. AS mudancgas propostas
pelo novo Regulamento possuem especial foco nesse ultimo aspecto da “andlise de risco”
(qual seja, a “comunicag¢do de risco”). Nesse sentido, veja-se os itens (2) e (3) do

Regulamento:

(2) O Regulamento (CE) no. 178/2002 define «andlise de risco» como um processo
constituido por trés componentes interligadas: avaliacédo de risco, gestao de risco
e comunicacao de risco. Para efeitos da avaliacdo de risco ao nivel da Unido, o
regulamento cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (a
seguir designada «Autoridade»), como entidade da Unido responsavel pela
avaliacdo de risco em matéria de seguranca dos géneros alimenticios e dos
alimentos para animais.

(3) A comunicacao de risco é uma parte essencial do processo de andlise de risco. A
avaliacdo REFEIT da legislagdo alimentar geral [Regulamento (CE) no.
178/2002] de 2018 («balango de qualidade da legislagdo alimentar geral»)
concluiu que a comunicacao de risco, em geral, ndo é considerada suficientemente
eficaz, o que afeta a confianca dos consumidores nos resultados do processo de
analise de risco. (grifamos)

Por oportuno, a comunicacdo do risco pode ser definida como “um processo de troca
de informacao que se da entre individuos, grupos e instituicdes sobre situa¢bes que ameacam
a savde, a seguranca ou o ambiente’?. Ja a ASAE — Autoridade de Seguranca Alimentar e
Econdmica, braco da EFSA em Portugal, esclarece que, em um sentido mais amplo, a
comunicag&o do risco tem por objetivo “promover a confianca junto dos consumidores através
de informacdo transparente, objetiva e independente’. A ideia, contudo, ndo consiste em
tomar decisdes de consumo no lugar do cidaddo, “mas apenas tentar dotar os consumidores e
0 publico em geral da informacdo necessaria para fazerem uma escolha consciente e
sustentada™*. Tal preocupacdo resta bastante clara nos itens 4 e 5 do preAmbulo do

Regulamento:

2 FERREIRA, Carla Dina Aguiar Ormonde. Comunicacéo do Risco em Seguranca Alimentar, P. 7. Disponivel
em https://core.ac.uk/download/pdf/84996072.pdf. Acesso em 24.03.2021.

3 ASAE — Autoridade de Seguranga Alimentar e Econdmica. Manual de Comunicacdo de Seguranga Alimentar.
P. 4. Disponivel em https://www.asae.gov.pt/ficheiros-externos-2014/manual-de-comunicacao-em-seguranca-
alimentar-vers2a-pdf.aspx. Acesso em 24.03.2021.

4 ASAE — Autoridade de Seguranga Alimentar e Econdmica. Manual de Comunicagdo de Seguranga Alimentar.
P. 4. Disponivel em https://www.asae.gov.pt/ficheiros-externos-2014/manual-de-comunicacao-em-seguranca-
alimentar-vers2a-pdf.aspx. Acesso em 24.03.2021.
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(4) E, pois, necessario assegurar que a comunicagdo de risco ao longo de toda a
analise de risco seja transparente, continua e inclusiva, com a participacdo dos
avaliadores e dos gestores de risco nacionais e da Unido. Essa comunicacéo de
risco devera reforcar a confianca dos cidaddos com o objetivo de garantir um
elevado nivel de protecdo da satde humana e dos interesses dos consumidores.
Essa comunicacdo de risco devera também contribuir para um dialogo
participativo e aberto entre todas as partes interessadas e para garantir a
prevaléncia do interesse publico, e a exatidao, a integralidade, a transparéncia,
a coeréncia e a responsabilizacdo no ambito do processo de analise de risco.

(5) A comunicacao de risco devera dar um destaque especial a explicacéo rigorosa,
clara, abrangente, coerente, adequada e atempada, ndo apenas das proprias
conclusdes sobre a avaliacdo de risco, mas também da forma como estas sdo
utilizadas para ajudar a fundamentar as decisdes de gestdo de risco, juntamente
com outros fatores legitimos, se for caso disso. Deverdo ser facultadas
informacdes sobre a forma como se chegou as decisbes de gestdo de risco e sobre
os fatores, além dos resultados da avaliacdo de risco, que foram tomados em
consideracao pelos gestores de risco, bem como sobre como esses fatores foram
ponderados entre si. (grifamos)

Imbuido desse espirito de conferir maior transparéncia aos processos regulatérios
relacionados a seguranca alimentar, o Regulamento (UE) n. 2019/1381 trouxe uma série de
alteracBes na legislacdo comunitaria pertinente sobre o tema. Consequentemente, foi o
Regulamento (CE) n. 178/2002, principal estatuto sobre o tema, que justamente mais refletiu
essas mudancas. Nesse sentido, tem-se, por exemplo, o artigo 8°-A, introduzido pelo novo
Regulamento e que trata justamente dos objetivos da comunicacéo de risco:

Artigo 8°-A
Objetivos da comunicacgéo de risco

Tendo em conta os papéis respetivos dos avaliadores de risco e gestores de risco, a

comunicacao de risco visa 0s seguintes objetivos:

a) Aumentar o conhecimento e a compreensdo das questdes especificas em apreco,
nomeadamente em casos de divergéncias na avaliagdo cientifica, durante todo o
processo de analise de risco;

b) Assegurar a coeréncia, a transparéncia e a clareza na formulacdo de
recomendacdes e decisdes de gestéo de risco;

c) Proporcionar uma base sélida, incluindo, se adequado, uma base cientifica, para
a compreensao das decis6es de gestdo de risco;

d) Melhorar a eficacia e eficiéncia global da analise de risco;



e) Incentivar a compreensao publica da analise de risco, nomeadamente das tarefas
e responsabilidades respetivas dos avaliadores de risco e dos gestores de risco, de
modo a reforgar a confianca no seu resultado;

f) Assegurar a participacdo adequada dos consumidores, das empresas do setor
alimentar e do setor dos alimentos para animais, da comunidade académica e de
todas as outras partes interessadas;

g) Assegurar um intercambio adequado e transparente de informacgdes com as
partes interessadas em relacdo aos riscos associados a cadeia alimentar;

h) Garantir a prestacdo de informacBes aos consumidores sobre estratégias de
prevencgao de risco; e

i) Contribuir para a luta contra a divulgacao de informacGes falsas e contra as suas
fontes. [grifamos]

Como se Vvé, os motivos que levaram a mudanca do marco regulatorio europeu
envolvendo a concessdo de registro para insumos empregados na cadeia alimentar tem
exclusivamente a ver com uma preocupacdo de garantir maior transparéncia ao processo
regulatorio para a sociedade em geral, bem como permitir que um grupo maior de interessados
possa contribuir nos processos regulatorios. Conforme serd demonstrado na proxima secédo
deste artigo, inexiste qualquer pretensdo em alterar, seja dentro da Unido Europeia ou alhures,
0 escopo de protecdo ou direitos advindos dos dados regulatérios apresentados perante a
autoridade regulatéria para obtencdo de registro de comercializacdo e fabricacdo desses

insumos.

1.2. A nova redacgédo do artigo 38 da legislacdo alimentar geral: a disponibilizacdo dos
dados regulatérios serd feita ressalvando a protecdo aos direitos de propriedade
intelectual da parte afetada

Foi no contexto exposto na se¢do anterior que, portanto, foram realizadas as mudancas
no marco regulatorio europeu aplicavel a questdo de seguranca alimentar. Naturalmente, um
dos estatutos a sofrer mudancas mais substanciais foi o Regulamento (CE) n. 178/2002, o
principal estatuto comunitario em matéria de seguranca alimentar, em razéo de estabelecer os

principios e normas gerais sobre o tema.

Nessa esteira, a nova redacgdo do artigo 38 da Resolucéo (CE) n. 178/2002 introduziu
mudancas consideraveis com relacao ao tratamento dos dados regulatérios submetidos a EFSA

para fins de exame de seguranca e eficacia de insumos empregados na cadeia alimentar. Com



efeito, de acordo com a nova redacdo do artigo 38, item 1, da Resolucdo em questdo, os dados
regulatorios serdo imediatamente disponibilizados, de maneira substancialmente facil e

simples, a terceiros interessados:

Art. 38
Transparéncia

1. A Autoridade prossegue as suas atribuicdes com elevado nivel de transparéncia.
Torna publicos, nomeadamente:

a) As ordens do dia, as listas dos participantes e as atas do Conselho de
Administracéo, do Forum Consultivo, do Comité Cientifico e dos painéis cientificos
e dos respetivos grupos de trabalho;

b) Todos os seus contributos cientificos, nomeadamente os pareceres do Comité
Cientifico e dos painéis cientificos ap6s adocdo, bem como os pareceres
minoritarios e os resultados das consultas realizadas durante o processo de
avaliacdo de risco;

c) Os dados cientificos, estudos e outras informacdes de apoio aos pedidos,
nomeadamente as informacGes adicionais fornecidas pelos requerentes, bem
como outras informacgdes e dados cientificos que apoiam os pedidos do
Parlamento Europeu, da Comissdo e dos Estados-Membros para obtencdo de
contributos cientificos, nomeadamente um parecer cientifico, tendo em
consideracao a protecdo das informacgdes confidenciais e a protecdo de dados
pessoais nos termos dos artigos 39.0 a 39.0-E;

d) As informac6es em que se baseiam 0s seus contributos cientificos, nomeadamente
pareceres cientificos, tendo em consideracao a protecdo de dados confidenciais e
a protecdo de dados pessoais nos termos dos artigos 39.0 a 39.0-E;

e) As declaracdes anuais de interesses formuladas pelos membros do Conselho de
Administracéo, pelo diretor--executivo e pelos membros do Forum Consultivo, do
Comite Cientifico e dos painéis cientificos bem como pelos membros dos respetivos
grupos de trabalho, e as declaragdes de interesses relativas aos pontos da ordem
do dia das reunides;

f) Os estudos cientificos nos termos dos artigos 32.0 e 32.0-D;
g) O relatorio anual de atividades;

h) Os pedidos do Parlamento Europeu, da Comisséo ou de qualquer Estado-Membro
relativos a pareceres cientificos que tenham sido recusados ou alterados e as
justificacOes dessa recusa ou alteragao;

i) Uma sintese do aconselhamento prestado aos potenciais requerentes na fase
anterior a apresentacao dos pedidos nos termos dos artigos 32.0-A e 32.0-C.

A informacéo a que se refere o primeiro paragrafo é tornada publica sem demora,
com exce¢do da informacdo a que se refere a alinea c), no que diz respeito aos



pedidos, e a alinea i), que sera tornada publica, sem demora, logo que o pedido seja
considerado valido ou admissivel.

A informacdo referida no segundo paragrafo é tornada publica numa seccéo
especifica do sitio Internet da Autoridade. Essa sec¢do especifica é disponivel ao
publico e facilmente acessivel. Os elementos relevantes estdo disponiveis para
descarregamento, impresséo e pesquisa num formato eletronico. (grifamos)

Através da leitura do dispositivo acima, percebe-se que se encontram justamente
contemplados na alinea “c” do artigo 38 — ou seja, passiveis de disponibilizagdo imediata ao
publico — os dados provenientes dos testes e estudos cientificos produzidos pela industria
inovadora com intuito de demonstrar a seguranca e eficacia dos produtos objeto do pedido de
registro para comercializacdo. O segundo paragrafo condiciona essa disponibilizacdo ao
publico em geral aos pedidos que sejam considerados validos ou admissiveis.

Reiterando o mister de tornar o processo administrativo o mais transparente possivel,
0 terceiro paragrafo torna obrigatoria a disponibilizacdo na Internet dos dados apresentados
pelo requerente, ressaltando que as informacdes devem estar em secdo especifica do sitio da
EFSA, bem como disponiveis ao publico em geral e “facilmente acessivel”. Dessa forma,
conclui-se que, com a entrada em vigor do Regulamento (UE) 2019/1381, terceiros terdo
acesso aos dados regulatérios sem grande dificuldade ou burocracia, na medida em que o

intuito € justamente democratizar o acesso a esse contedo.

Antes de adentrarmos no artigo 1-A, introduzido com o Regulamento (UE) 2019/1381,
cumpre ressaltar o novo texto do artigo 39, que determina que “a Autoridade ndo torna
publicas informacdes relativamente as quais tenha sido solicitado um tratamento confidencial
em conformidade com as condic¢des estabelecidas no presente artigo.” Pelo rol do paréagrafo
segundo do artigo 39, as informacgdes que podem permanecer confidenciais se referem a
informacdes comerciais que potencialmente garantem algum tipo de vantagem competitiva ao
seu detentor. Enquanto pendente de decisdo, as informagfes objeto de pedido de
confidencialidade permanecerdo indisponiveis. Acrescente-se, por oportuno, que dados
pessoais permanecem protegidos contra divulgacdo, conforme dispGe o artigo 39-E. Isso por
conta da prépria natureza dos dados, uma vez que envolvem individuos cujos direitos

personalissimos se encontram devidamente protegidos pela legislagdo comunitaria.
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Como se V&, o0 Regulamento (UE) 2019/1381 introduziu como regra geral a obrigacao
de acordo com a qual os dados e informac6es apresentados perante a autoridade regulatéria
devem ser imediatamente tornados acessiveis ao publico em geral. Uma analise apressada das
mudancas poderia levar & conclusdo de que a nova sistematica comprometeria a protecao dos
dados regulatorios em uma série de jurisdi¢des, incluindo a brasileira. Contudo, a fim de evitar
conclusdes precipitadas como essa, 0 Regulamento de 2019 introduziu as disposi¢des do artigo

38, item 1-A, na lei geral de alimentos:

Art. 38, 1-A. A divulgacdo ao publico das informacdes referidas no n. 1, primeiro
paragrafo, alineas c), d) e i), é feita sem prejuizo das:

a) Regras aplicaveis ao direito de propriedade intelectual que imponham limitacdes
a certas utiliza¢bes dos documentos divulgados ou do seu contetdo; e,

b) Disposices constantes da legislacdo da Unido que protejam o investimento
efetuado por inovadores na recolha de informacgéo e dados de apoio a pedidos de
autorizagdo relevantes (“regras de exclusividade dos dados”).

A divulgacao ao publico das informacdes a que se refere o no. 1, primeiro paragrafo,
alinea c), ndo € considerada uma autorizacdo ou licenca expressa ou implicita para
a utilizacédo, reproducdo ou qualquer outra forma de exploracédo dos dados e
informacdes pertinentes e do seu conteddo em violagdo de qualquer direito de
propriedade intelectual ou de regras de exclusividade dos dados, e a sua utilizacdo
por terceiros ndo implica a responsabilidade da Unido. A Autoridade assegura que
sdo assumidos compromissos claros ou feitas declaracdes assinadas para esse efeito
por aqueles que acedem as informacdes relevantes, antes da sua divulgacao.
[grifamos]

Ora, o dispositivo acima ndo so reitera que a disponibilizacdo dos dados regulatorios
se d& em funcdo de objetivos bastante especificos (sobretudo, conferir maior transparéncia ao
procedimento administrativo em tela), mas também faz a devida ressalva de que essa
disponibilizagéo n&o prejudica os direitos de propriedade intelectual do requerente. Portanto, o
Seu acesso ndo tem o condao de limitar, reduzir ou extinguir os direitos de uso exclusivo dos
dados submetidos a autoridade regulatoria, seja no &mbito da Unido Europeia, seja em paises
fora dessa comunidade. Assim, ndo ha davidas que o direito de exclusividade sobre os dados
regulatérios permanece absolutamente intacto. Esse entendimento, inclusive, se encontra
reiterado no item 28 do predAmbulo do Regulamento (UE) 2019/1381.

(28) Por conseguinte, é necessario reforgar a transparéncia do processo de avaliagio
de risco de uma forma proativa. No processo de avaliagdo de risco, devera
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assegurar-se que sdo disponibilizados ao publico de forma proativa e de facil
acesso, o mais cedo possivel, todos os dados cientificos e informacdes de apoio
aos pedidos de autorizacao ou de aprovacao ao abrigo do direito da Unido, bem
como para outros pedidos de producdo cientifica. Todavia, este processo nédo
deverd prejudicar nenhuma regra aplicavel relativa aos direitos de propriedade
intelectual ou ao direito da Uni&do que proteja o investimento efetuado pelos
inovadores na recolha de informacdes e de dados em apoio dos pedidos ou das
notificagdes em causa. Devera ser garantido que a divulgacdo publica néo é
considerada uma autorizacdo de novas utilizacbes ou de exploracédo, sem, no
entanto, comprometer o carater proativo da divulgacéo publica e o acesso facil
aos dados e informac6es divulgados. [grifamos]

Portanto, pode-se concluir que o individuo que acessar os dados em questdo estara
invariavelmente ciente de que essas informacdes estdo exclusivamente disponiveis para
garantir a transparéncia do procedimento, sendo certo que os direitos de propriedade intelectual
do requerente permanecem salvaguardados. Assim, terceiros que fizerem uso dos dados fora
do escopo do Regulamento infringirdo direitos de propriedade intelectual do requerente,

podendo sofrer as san¢des legais advindas dessa violagéo.

Inclusive, cumpre reiterar que a novel redacdo do artigo 38, item 1-A, paragrafo unico,
da lei europeia de regulacdo da alimentacdo — Regulamento (CE) 178/2002 (introduzida no
Direito Comunitario pelo Regulamento de 2019), ressalva que a EFSA “... assegura que sdao
assumidos compromissos claros ou feitas declaragdes assinadas para esse efeito [i.e., 0 ato de
disponibilizacédo das informagdes ndo pode ser entendido como autorizacdo ou licenga do uso
de direitos de propriedade intelectual alheios] por aqueles que acedem as informacdes
relevantes, antes da sua divulga¢do”. Com efeito, a fim de ter acesso a plataforma da EFSA
na qual a Autoridade disponibiliza documentos relacionados ao procedimento regulatdrio,
terceiros interessados devem anuir expressamente com o documento intitulado “Intellectual
Property Rights Notice” (ou Aviso sobre Direitos de Propriedade Intelectual, em portugués)®,
cujos termos reiteram a ressalva de que os documentos e informagodes disponibilizados podem

ser abarcados por direitos de propriedade intelectual alheios®. Além disso, tais documentos s&o

> Disponivel em https://sar4euaks.z6.web.core.windows.net/TRI/Termsofuse-TRI.html. Acesso em 14.09.2021

6 “The reproduction, distribution or further use of information, documents and data posted or otherwise made
available on EFSA’s website or in websites linked to EFSA’s may be subject to protection under intellectual
property rights regulations or other applicable law, and their utilisation without obtaining the prior permission
from the right(s)holders(s) of the respective information, documents and data might violate the rights of the
respective right(s)holder(s)”.
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disponibilizados contendo marca d’4gua fazendo alerta nesse mesmo sentido’. Portanto, todo
0 arcabouco regulatorio europeu funciona de modo a assegurar que ndao ha a menor
possibilidade de terceiro ter acesso a tais documentos e desconhecer que as informacoes ali
contidas sdo de propriedade de terceiros, cujos direitos ndo séo de qualquer maneira afetados

pelo ato de sua disponibilizacdo por parte da EFSA.

Em 18.01.2021, inclusive, tal posicdo foi, mais uma vez, reiterada através da decisao
do Diretor Executivo da EFSA estabelecendo disposi¢Bes praticas quanto a transparéncia e

confidencialidade quanto ao procedimento regulatério europeu:

Article 7

Limitations of the re-use of disclosed data

1. Proactive disclosure by the Authority of information, documents or data referred
to in Articles 5 (proactive disclosure of information, documents or data on which
confidentiality requests may not be submitted) or 6 (Proactive disclosure of
information, studies, documents or data in relation to which confidentiality
requests may be submitted) shall not provide permission or licence for their
dissemination, re-use, reproduction, or exploitation in breach of rules
concerning existing rights, including intellectual property rights, or data

exclusivity rules under Union law.

Ou seja, a Autoridade regulatoria europeia esclarece expressamente que o mero ato de
disponibilizagdo de determinados documentos e informacdes em seu enderec¢o na Internet néo
permite ou autoriza que terceiros facam uso e se locupletem de tais dados, na medida em que
a disponibilizacdo desses documentos ocorre com o Unico objetivo de garantir a transparéncia
do processo regulatdrio no que toca questdes de segurancga alimentar perante a sociedade como

um todo.

7 “This document is not the property of EFSA and is provided for giving full effect to the right of public access to
documents under EU law. The document may be subject to rights such as intellectual property and copyrights of
third parties. Furthermore, this document may fall under a regulatory data protection regime. Consequently, any
publication, distribution, reproduction and/or publishing and any commercial exploitation and use of this
document or its contents without the permission of the owner of this document may therefore be prohibited and
violate the rights of its owner”. Vide, por exemplo, documento disponivel em https://usrtk.org/wp-
content/uploads/2021/06/Mastra-and-Maruzen-Kako-1995-Technical-glyphosate.pdf. Acesso em 14.09.2021.
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Em suma, a nova sistematica da disponibilizacdo dos dados regulatérios introduzida
no ambito da legislacdo da Comunidade Europeia ndo tem qualquer possibilidade de afetar
direitos de exclusividade sobre essas informaces, tendo em vista que a nova redacao do artigo
38 do Regulamento (CE) n. 178/2002 € expressa em resguardar os direitos de propriedade
intelectual. Em nosso entender, qualquer conclusdo em sentido diferente ndo se sustenta ante a

literalidade do dispositivo em comento.

2. As Consequéncias do Requlamento (EU) 2019/1381 no Brasil: de Acordo com o Texto

do Artigo 4° da Lei n. 10.603 de 2002, os Direitos Temporarios de Uso Exclusivo sobre os

Dados Requlatorios Devem Permanecer Inalterados

Conforme se demonstrard nesta secdo, as novas regras introduzidas no ambito da
Comunidade Europeia quanto ao procedimento de concessdo de registros para produtos
utilizados na cadeia alimentar ndo possuem o condao de alterar o status dos direitos temporarios
de exclusividade sobre o uso dos dados regulatérios no Brasil. 1sso porque a novel redacéo do
artigo 38, item 1-A, paragrafo Unico, da lei europeia de regulacdo da alimentacdo —
Regulamento (CE) 178/2002 - estabelece expressamente que a divulgacdo dos dados
regulatérios ndo afeta os direitos de propriedade intelectual do requerente. Ademais, a
“liberagao” mencionada no artigo 4° da Lei n. 10.603 de 2002 depende de duas condicdes,
quais sejam, os dados devem se encontrar acessiveis e ser possivel sua utilizacdo ou
aproveitamento por terceiros — visto que a palavra “liberagdo”, no contexto do dispositivo em

comento, se apresenta como o oposto de “protecao”.

Com efeito, pela leitura da nova redacdo do artigo 38 da lei europeia, percebe-se que
os dados regulatérios sdo disponibilizados ao publico em geral exclusivamente com o intuito
de ampliar o nivel de transparéncia e engajamento da sociedade. A disponibilizacdo desses
dados se da sob a condigéo de atender a esses fins particularissimos. Por outro lado, esse mesmo
dispositivo condiciona a disponibilizacdo de tais dados a preservacdo dos direitos de
propriedade intelectual do requerente. O legislador europeu nao poderia ter sido mais claro: “A
divulgacao ao publico das informac6es a que se refere (...) ndo é considerada uma autorizagao
ou licenca expressa ou implicita para a utilizacéo, reproducéo ou qualquer outra forma de
exploracao dos dados e informacdes pertinentes e do seu conteudo em violagéo de qualquer

’

direito de propriedade intelectual ou de regras de exclusividade dos dados.’
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Preservando os direitos de exclusividade sobre os dados regulatorios, ndo se pode
considerar que houve a “liberagdo” prevista no artigo 4° da Lei n. 10.603 de 2002, eis que, no
minimo, a condigdo quanto a possibilidade de uso das informacdes resta prejudicada. Em outras
palavras: a “liberacao” dos dados ndo ocorreu, na medida em que a sua disponibiliza¢ao ao
publico em geral ndo compromete os direitos de propriedade intelectual ou a aplicacdo das
regras de exclusividade dos dados regulatorios, por forca expressa do proprio artigo 38 da lei

europeia.

Isso significa que o individuo que tiver acesso a tais informacdes e vier a fazer uso para
além da finalidade estabelecida no Regulamento estara invariavelmente infringindo os direitos
do Requerente. E ndo adiantaria qualquer escusa no sentido de desconhecimento da clausula
finalistica da disponibilizacao das informacdes, dada a clareza irrefutavel da norma em questéo,
bem como dos inumeros avisos (ou disclaimers) que um terceiro se depara para ter acesso a

essas informag0es (vide sec¢do 5.2 acima).

Pelos motivos explicitados acima, as mudancas introduzidas na legislacdo alimentar
europeia ndo trardo quaisquer impactos a sistematica da protecdo dos dados apresentados

perante as autoridades brasileiras.

2.1. Divulgacdo nado se confunde com liberacdo: os dados regulatérios permanecem
protegidos e, portanto, a utilizagdo permanece defesa

A fim de néo restarem davidas quanto ao esclarecido na se¢do anterior, cumpre ressaltar
que o termo “divulga¢do” empregado na nova versdo do Regulamento (CE) 178/2002, ndo
corresponde a “liberagdo”, prevista no artigo 4° da Lei n. 10.603 de 2002 — que tem como
consequéncia a possibilidade de expiracdo antecipada do prazo de protecdo dos dados
regulatérios. De fato, inexiste qualquer possibilidade de correspondéncia entre os termos em

questdo, pois refletem questdes distintas e produzem consequéncias distintas.

No caso da legislacao europeia, a disponibilizacdo dos dados e informacdes submetidas
a autoridade regulatéria é realizada de modo a atender um dever de transparéncia por parte da
agéncia europeia com a sociedade. Esses dados, contudo, permanecem sendo de propriedade

do requerente do respectivo registro. O uso dessas informac6es fora da finalidade insculpida
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pela norma constitui ilicito passivel de san¢do pela lei europeia. Portanto, “disponibilizacdo”

significa dar acesso a sociedade dos dados requlatérios para fins exclusivamente de

sindicabilidade — ou seja, garantir o controle da juridicidade dos atos administrativos pela

autoridade competente.

Ja no contexto da jurisdi¢ao brasileira, a compreensdo do termo “liberacao” deve ser
conduzida por meio de uma interpretacdo sistematica do ordenamento juridico brasileiro e, em
especial, através da conjugacdo dos artigos 3° e 4° da Lei n. 10.603 de 2002. Conforme
discutido acima, “liberacdo” significa, na redacdo do artigo 4°, a hipdtese da expiragcdo da
protecdo dos direitos exclusivos sobre os dados regulatorios no exterior. Portanto, liberacédo é
0 oposto de protecéo, o que pode ser compreendido pela leitura, a contrario sensu, do artigo 3°
do mesmo diploma legal. De fato, o artigo 3° estabelece que a protecdo dos dados regulatorios
envolve, cumulativamente, duas prerrogativas basicas, quais sejam, a acessibilidade a tais

informacdes e a possibilidade de seu aproveitamento.

Ainda que se diga que os dados regulatorios se encontram disponiveis atraves de ato da
EFSA — o0 que, em verdade, dependera de as informac@es disponibilizadas na Europa serem as
mesmas exigidas pelas autoridades brasileiras — deve-se frisar que as informacgdes permanecem
protegidas, tendo em vista que o artigo 38 da lei europeia faz ressalva expressa de acordo com
a qual a disponibilizagdo dos dados ndo importa, sob nenhum aspecto, a limita¢do ou reducéo
da protecdo dos dados regulatérios, tampouco autoriza¢do ou licenca para que terceiros se

locupletem por meio das informacdes disponibilizadas.

Logo, conclui-se que a “disponibilizagdo” mencionada no artigo 38 da lei europeia ndo
tem qualquer correspondéncia com a hipotese de “liberacdo”, prevista no artigo 4° da Lei n.
10.603 de 2002.

2.2. Algumas questdes juridicas que reiteram nosso entendimento

Uma das questdes mais tormentosas no direito administrativo diz respeito ao poder
discricionario estatal frente a normas contendo o que a doutrina denomina de conceito juridico
indeterminado, o qual possui certa zona de incerteza (ou halo conceitual). O conceito juridico
indeterminado possui uma zona de certeza positiva, na qual ndo ha davidas a respeito de sua

aplicacdo, e uma zona de certeza negativa, que compreende o campo no qual inexistem duvidas
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de que o conceito ndo deve ser aplicado. A incerteza paira, portanto, no vacuo entre as zonas

positivas e negativas.

Como dito, a questdo possui especial importancia no direito administrativo, uma vez
que essa incerteza juridica pode dar azo ao poder discricionario da administracdo publica,
podendo gerar abusos e inseguranca juridica. Contudo, tal incerteza ndo desdgua em uma
liberdade para o administrador decidir como aplicar a norma ao seu bel prazer ou como melhor
Ihe convém. Para juristas como Celso Antdnio Bandeira de Mello, o poder discricionario é
sobretudo um dever discricionario, na medida em que os poderes atribuidos ao administrador

publico se encontram vinculados a persecucdo de uma finalidade legal:

“A discricionariedade é relativa, ainda, no sentido de que, por ampla ou estrita que
seja, a liberdade outorgada s6 pode ser exercida de maneira consoante com a busca
da finalidade legal em vista da qual foi atribuida a competéncia. Logo, seja qual
seja a extensdo da liberdade resultante da regra a ser cumprida, o administrador
nao podera decidir-se por motivos particulares, de favorecimento ou perseguicao,
que isto configuraria ‘“desvio de poder”, nem por razoes de interesse publico
diferente daquele contemplado na regra sub execucéo, sob pena de também incidir
no mencionado vicio.’® (grifos nossos e do original)

Esse é justamente o caso da questdo tratada neste artigo. O termo “liberagdo” utilizado
na redacdo do artigo 4° da Lei n. 10.603 de 2002 gera certo grau de incerteza, na medida em
que o legislador ndo se preocupou em definir expressamente o seu contetdo, levando a
necessidade de um exercicio de exegese para fixar o melhor ambito de aplicacdo do conceito,

garantindo a maior eficacia possivel da norma.

Nesse sentido, o fato de o legislador ter possibilitado a expiracdo antecipada dos prazos
de protecdo sobre os dados regulatérios ndo pode servir como escusa para esvaziar por
completo o direito dos administrados sobre seus proprios esfor¢cos em produzir e reunir as

custosas informacdes que demonstram a seguranca e eficacia de produtos inovadores.

Uma vez fixada a melhor interpretacdo sobre a questdo, o administrador pablico — no

caso, as agéncias responsaveis pela aferi¢cdo da seguranca, eficacia e toxicologia dos insumos

8 MELLO, Celso Antonio Bandeira de Mello. Curso de Direito Administrativo. 212 Edicdo. Sdo Paulo:
Editora Malheiros, 2006. P. 939.
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agricolas — se encontra vinculado a essa margem de atuacdo. Caso contrario, restaria
configurado o desvio de poder, podendo o administrador publico ser responsabilizado pelos

atos que desviam da finalidade legal.

Nos capitulos anteriores, tivemos a oportunidade de expor a interpretacdo mais correta
para o questionamento formulado. Nas se¢des seguintes, abordaremos, por derradeiro, algumas
questdes juridicas adicionais que corroboram nosso entendimento e vinculam a administracéo

publica a seguir de modo compativel com nosso entendimento.

2.2.1. Aplicacao dos principios da proporcionalidade e razoabilidade a questao

Principios basilares da administracdo publica no Brasil, os principios da
proporcionalidade e da razoabilidade devem pautar toda a atuacdo da administracdo publica.
Celso Antbnio Bandeira de Mello esclarece que, no exercicio de sua discricionariedade, a
administracdo publica deve “obedecer a critérios aceitiveis do ponto de vista racional, em
sintonia com 0 senso normal de pessoas equilibradas e respeitosa das finalidades que
presidiram a outorga da competéncia exercida.”® Explica, ainda, 0 administrativista que “o
fato de a lei conferir ao administrador certa liberdade (margem de discrigéo) significa que lhe
deferiu o encargo de adotar, ante a diversidade de situacOes a serem enfrentadas, a

providéncia mais adequada a cada qual delas.”*°

Com relacdo ao principio da proporcionalidade, Celso Anténio Bandeira de Mello,
novamente, nos socorre, ao clarificar que o0 “principio enuncia a ideia (...) de que as
competéncias administrativas sé podem ser validamente exercidas na extenséo e intensidade
proporcionais ao que seja realmente demandado para cumprimento da finalidade de interesse

publico a que estdo atrelados. !t

Por outro lado, cumpre ressaltar que, ainda que ambos o0s principios possam ter

finalidades semelhantes, tecnicamente os principios diferenciam-se pela origem historica,

® MELLO, Celso Ant6nio Bandeira de Mello. Curso de Direito Administrativo. 212 Edigdo. S&o
Paulo: Editora Malheiros, 2006. P. 105.

10 MELLO, Celso Antonio Bandeira de Mello. Curso de Direito Administrativo. 212 Edi¢do. Séo
Paulo: Editora Malheiros, 2006. P. 105.

11 MELLO, Celso Antonio Bandeira de Mello. Curso de Direito Administrativo. 212 Edic&o. Sdo Paulo:
Editora Malheiros, 2006. P. 107.
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estrutura e abrangéncia de aplicagdo. Enquanto o principio da razoabilidade tem origem no
direito anglo-sax&o, a proporcionalidade, com a estrutura conhecida e estudada pela doutrina
constitucionalista, é oriunda do Tribunal Constitucional Alemdo. Ademais, a
proporcionalidade é concretizada por meio de um teste em trés etapas desenvolvido pela
jurisprudéncia constitucional alema, enquanto razoabilidade preceitua que o administrador
adote medidas que sejam razoaveis, que nao fujam do reino da razdo. Por consequéncia,
proporcionalidade possui aplicagdo mais objetiva, tal qual uma regra, a0 passo que a
razoabilidade tem escopo de aplicacdo consideravelmente mais fluido, mais amplo, tipico dos

principios.

De fato, alguns autores se referem ao principio da proporcionalidade como regra da
proporcionalidade!?. Muitas vezes, a proporcionalidade se encontra associada aos chamados
mandamentos de otimizacdo, através dos quais se realiza a equalizacdo de direitos, interesses
ou valores de igual hierarquia normativa, em geral de estatura constitucional. A
proporcionalidade serve justamente como um dos instrumentos para maximizar a aplicagéo dos
direitos ou interesses em conflito. Para tanto, a jurisprudéncia aleméa estabelece um teste, em
trés etapas, para viabilizar tal mister, a saber: adequacéo, necessidade e proporcionalidade em

sentido estrito.

No que toca a adequacao, essa verifica se 0 ato administrativo constitui em medida
capaz de atingir os objetivos almejados. A necessidade, por sua vez, serve para certificar se a
solucdo escolhida pelo administrador, de todas as demais possiveis, acarretaria a menor
restricdo aos direitos fundamentais envolvidos. Por fim, a proporcionalidade em sentido estrito
estabelece que deve haver uma correlacdo adequada entre os meios empregados e os fins que
se pretende atingir. De acordo com SILVA, a proporcionalidade em sentido estrito “consiste
em um sopesamento entre a intensidade da restricdo ao direito fundamental atingido e a
importancia da realizacio do direito fundamental que com ele colide e que fundamenta a

adocdo da medida restritiva” (grifamos)*3,

12 SILVA, Virgilio Afonso da. O proporcional e o razodvel. P. 01. Disponivel em

. Acesso em
25.03.2021.
13 SILVA, Virgilio Afonso da. O proporcional e o razoavel. P. 24. Disponivel em
. Acesso em
25.03.2021.
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No caso em tela, a tensdo constitucional envolve os principios da livre inciativa e da
livre concorréncia, previstos no artigo 170 da Constituicdo Federal, e o direito individual da

protecdo temporaria a criacfes intelectuais, estabelecido no artigo 5°, inciso XXIX, da CF.

Em nosso entender, contudo, ndo ha davidas que a protecdo dos dados regulatorios por
prazo determinado atende ao principio da proporcionalidade. Isso porque tal protecdo é
adequada, visto que serve como estimulo para particulares se sentirem suficientemente
motivados a realizar os investimentos que culminam no desenvolvimento do pais. Além disso,
demonstra-se necessaria, uma vez que, por sua propria natureza, a propriedade intelectual
depende da intervencao do Estado para conferir um direito de exclusividade de uso para seu

titular. Por fim, também atende a proporcionalidade em sentido estrito, na medida em que essa

equacdo envolvendo a livre iniciativa e livre concorréncia, de um lado, e os interesses do
detentor da propriedade intelectual em usufruir de sua criacdo, do outro, é solucionada através

da temporariedade do direito de exclusividade em quest&o.

No contexto da questdo debatida neste artigo, é importante ter em mente que néo
apenas o desenvolvimento de novos defensivos agricolas, mas também a comprovacéo de que
tais produtos sdo seguros e eficazes, implicam o investimento de somas vultosas e reduzidas
chances de sucesso. Nesse contexto, a protecdo dos dados regulatérios assegura a devida
compensagao para os titulares que investiram na sua producdo, e também possibilita, apds a
expiracdo do prazo de protecdo estabelecido pela Lei, que concorrentes possam se utilizar,
direta ou indiretamente, de tais dados — mantendo-se o sigilo, € claro, daquilo que a lei trata
como confidencial. Conforme vimos anteriormente, ndo fosse por essa previsao legal, os dados
proprietarios permaneceriam protegidos como segredo de negdcio por tempo indeterminado,
impedindo seu reaproveitamento por concorrente que buscasse registrar produto equivalente.
Hé na legislacdo, portanto, uma harmonizagéao entre diversos interesses, cujo resultado final é

favoravel a sociedade.

Remédio Marques, em parecer juridico acostado aos autos do Recurso Especial n.
1.569.966/DF, exp0s raciocinio semelhante, ao afirmar que “a protecg¢do dos dados (...)
durante um prazo predeterminado n&o constitui, de modo nenhum, uma imposicao
desproporcionada ou excessiva do acesso dos cidad&os (...), bem como se constata uma
concordancia pratica deste exclusivo de propriedade intelectual sui generis com a liberdade de

iniciativa econdémica (...), exactamente porque essa protec¢do ndo € vitalicia. Alias, o prazo
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de proteccdo dos dados traduz a justa contrapartida da colectividade dos cidadaos face aos
custos em que as empresas incorreram com a realizacdo dos testes e ensaios necessarios a

assegurar a eficdcia, a seguranga e a qualidade (...)” (fl. 1710, grifos do original).

Em suma, a preservacdo dos prazos de cinco e dez anos para a protecdo dos dados
regulatorios como regra geral constitui a medida razoavel e proporcional para estimular os
continuos investimentos por parte da inddstria inovadora, preservando a observancia dos
principios da livre iniciativa e livre concorréncia. Desse modo, a disponibilizacdo de
determinados documentos na Europa ndo pode, sob qualquer aspecto, servir de escusa para
prejudicar o legitimo direito das partes que investiram vultosas quantias para producdo dessas

valiosas informacoes.

2.2.2. Inexisténcia da supremacia do interesse publico

E comum, especialmente em discussbes envolvendo direitos de propriedade
intelectual, pressupor que a reducdo desses direitos sempre beneficia a sociedade em geral.
Com base no vetusto principio da supremacia do interesse publico, hd quem entenda que,
sempre que possivel, a administracdo publica deve restringir ou simplesmente negar tais
direitos. Contudo, parte da doutrina administrativista tem se esforcado para superar tal
pressuposto, segundo o qual o individuo deve sempre se curvar aos interesses coletivos — algo

comumente defendido por regimes totalitarios.

Em verdade, o principio da supremacia do interesse publico cedeu lugar para o dever
de ponderacdo do administrador publico: “o que se chamara de interesse publico é o resultado
final desse jogo de ponderacdes que, conforme as circunstancias normativas e faticas, ora
apontara para a preponderancia relativa do interesse geral, oral determinara a prevaléncia
parcial de interesses individuais.” ** Ou seja: o Estado Democratico de Direito ndo comporta
uma analise do interesse publico aprioristico, com férmulas prontas. Ao contrario, cabe ao
administrador publico realizar o devido sopesamento dos direitos e interesses envolvidos, de

modo que, em determinadas situagdes, o interesse da coletividade prevalecera, enquanto, em

14 BINENBOJM, Gustavo. Uma Teoria do Direito Administrativo: Direitos Fundamentais, Democracia
e Constitucionalizacdo. Rio de Janeiro: Editora Renovar, 2006. P. 86.

21



outras, dar-se-a maior peso ao interesse do individuo. Nesse sentido, tem-se magistério de
BINENBOJM:

“Note-se bem: ndo se nega a existéncia de um conceito de interesse publico (...). O
que se esta a afirmar € que o interesse publico comporta, desde a sua configuracdo
constitucional, uma imbricacdo entre interesses difusos da coletividade e interesses
individuais e particulares de uns sobre outros. Com efeito, a afericdo do interesse
prevalecente em um dado confronto de interesses é procedimento que reconduz o
administrador puablico & interpretacdo do sistema de ponderacfes estabelecido na
Constituicdo e na lei, e via de regra, obriga-o a realizar seu proprio juizo ponderativo
guiado pelo dever de proporcionalidade. ”

No caso concreto, pode ser tentador simplesmente defender sempre pela reducao ou
limitacdo dos direitos de propriedade intelectual. Contudo, os efeitos de uma politica do tipo
sdo potencialmente devastadores no longo prazo, visto que desestimularia o investimento e o

desenvolvimento econdmico e tecnoldgico no pais.

Portanto, entendemos ser condizente com o interesse publico um sistema de protecéo
de propriedade intelectual justo e balanceado, no qual os direitos dos criadores séo respeitados,
garantindo tranquilidade aos investidores, os quais ndo serdo surpreendidos com mudancas
repentinas nas regras de protecdo. Esse ambiente gera um circulo virtuoso de desenvolvimento
econémico e tecnoldgico, no qual todos os atores sdo beneficiados, incluindo a coletividade.
Nesse sentido, os direitos sobre os dados regulatérios devem ser preservados e seguir o racional
da prépria lei que regula o tema: a disponibilizacdo de documentos e informacdes pela EFSA
ndo caracteriza a liberacdo mencionada na lei brasileira, eis que a legislacdo comunitaria

salvaguarda expressamente os direitos de propriedade intelectual relativos a tais dados.

2.2.3. Proibigdo do enriquecimento sem causa

Por derradeiro, cumpre ressaltar que configuraria enriquecimento sem causa a hipotese
de a industria de agroquimicos genéricos poder fazer uso dos dados regulatorios produzidos
pela industria inovadora sem a garantia de um tempo minimo razoavel para que essa Ultima
recupere seus investimentos. A clausula geral proibindo o enriquecimento sem causa se
encontra no artigo 884 do Codigo Civil (Lei n. 10.406 de 2002):
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“Art. 884. Aquele que, sem justa causa, se enriquecer a custa de outrem, serd
obrigado a restituir o indevidamente auferido, feita a atualizacdo dos valores
monetarios.

Paragrafo Gnico. Se o enriquecimento tiver por objeto coisa determinada, quem a
recebeu € obrigado a restitui-la, e, se a coisa ndo mais subsistir, a restituicéo se fara
pelo valor do bem na época em que foi exigido.”

Para restar configurado o enriquecimento sem causa, dois requisitos devem ser
atendidos. Primeiramente, uma das partes deve experimentar um acréscimo em seu patrimonio.
Em segundo lugar, esse enriquecimento deve ser as custas da outra parte. Contudo, para que
haja o enriquecimento indevido, a parte prejudicada ndo precisa necessariamente ter uma
efetiva reducdo patrimonial®®>. Como o ordenamento péatrio nio prevé mecanismos de
compensacdo pecunidria ao criador de propriedade intelectual (no caso, que produz os dados
regulatorios relativos ao defensivo agricola inovador), a Unica forma de recuperacdo dos

investimentos realizados é através da concessdo do direito de exclusividade temporaria.

Quanto a esse ponto, entender que a disponibilizacdo de documentos e informacGes
pela Autoridade europeia poderia abreviar os prazos de protecdo desses dados no Brasil
constituiria flagrante enriquecimento sem causa por parte de quem se beneficia (na espécie, a
industria de genéricos) dos esforcos da industria inovadora para produzir esses valiosos bens

intangiveis, contrariando os principios mais basilares do ordenamento patrio.

Assim, por mais esse motivo, a luz da proibicdo do enriquecimento sem causa,

justifica-se o posicionamento adotado neste artigo.

Concluséo

Conforme discutido acima, apenas uma interpretacdo apressada e equivocada poderia
chegar a conclusdo de que a hipdtese de “primeira liberacdo das informacdes em qualquer
pais”, prevista no artigo 4° da Lei n. 10.603 de 2002, restaria configurada a partir da
disponibilizacdo dos dados regulatorios a terceiros por parte da EFSA no bojo das mudancas

introduzidas na legislacéo alimentar europeia.

15 BARBOZA, Heloisa Helena; MORAES, Maria Celina Bodin de; TEPEDINO, Gustavo. Codigo
Interpretado conforme a Constitui¢cao da Republica. Volume Il. Rio de Janeiro: Editora Renovar. PP.
752-753.
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Isso porque “liberagdo” € 0 oposto de “protecdo” e, nos termos da referida lei, ocorre
quando ha tanto a possibilidade de acesso ou disponibilizacdo guanto a possibilidade de
utilizac@o ou aproveitamento das informacdes no exterior. Como visto, a disponibiliza¢éo dos
dados regulatorios pela Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos ndo configura
“liberagdo” prevista no artigo 4° da Lei n. 10.603 de 2002, tendo em vista que o artigo 38 do
Regulamento (CE) n. 178/2002 expressamente veda a utilizacdo, reproducéo ou qualquer outra
forma de exploracdo desses dados e informacgdes que acarrete a violagdo de direitos de
propriedade intelectual. O proprio Regulamento europeu faz a ressalva expressa pela
manutencdo dos direitos de propriedade intelectual dos titulares dos dados regulatérios objeto

da divulgacéo.

Portanto, a nova sistematica do procedimento europeu ndo trara qualquer impacto a

protecdo conferida pela Lei n. 10.603 de 2002.

24



