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PRESIDENCIA DA REPUBLICA
Casa Civil
Secretaria-Executiva da Comissdao Mista de Reavaliacdo de Informacdes

Decisdo n? 128/2022/CMRI

Brasilia, 31 de agosto de 2022.

RECURSO NUP: 25072.008049/2022-10
RECORRENTE: 013829
ORGAO/ENTIDADE REQUERIDA: ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1.RELATORIO

1.1.RESUMO DO PEDIDO ORIGINAL:

O Requerente solicitou o resumo do estudo de irritagdo ocular do produto Propargite Técnico Fersol,
MAPA reg. n° 8689.

1.2.RAZOES DO ORGAO/ENTIDADE REQUERIDA

Resposta inicial: O Orgdo pontua que as informacBes apresentadas como requisitos técnicos para o
registro de produtos agrotdéxicos sao consideradas sigilosas, uma vez que revelam informagdes
consideradas segredo de negécio. Alegou ainda que o fornecimento dessas informacgdes pode, por meio
do cruzamento de dados, revelar relagdes comerciais entre empresas ou ao deslinde da composicdo ou
de processos produtivos desses produtos, sendo a protecao aos segredos de negécio uma das hipdteses
de sigilo apresentadas na Lei de acesso a informacdo. Destacou também que, em consonancia as
recomendacgdes de publicidade de dados sobre produtos quimicos trazidas pelo documento da OCDE
"Recommendation of the Council concerning the OECD List of Non-Confidential Data on Chemicals"
(disponivel em: https://legalinstruments.oecd.org/en/instruments/OECD-LEGAL-0205) ndo é possivel
entregar os relatdérios ou mesmo excertos dos relatdrios dos estudos apresentados como requerimentos
para o registro desses produtos. A Anvisa alegou que, em geral, para todos os produtos agrotdxicos com o
registro valido, as informacgdes publicas sobre um produto agrotdxico estdao disponiveis em transparéncia
ativa e podem ser obtidas por meio de consulta ao sistema Agrofit, junto ao MAPA e nas monografias de
agrotoxicos publicadas pela ANVISA e que estdo disponiveis em https://www.gov.br/anvisa/pt-
r/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias/monografias-autorizadas-por-letra. Ademais, os
dados relativos a protecao da saude humana das formulacdes de agrotoxicos, inclusive com os resultados
dos ensaios de toxicidade feitos com o ingrediente ativo das formulag¢des estdo disponiveis nas bulas dos
produtos formulados a base do referido ingrediente ativo na secdo “Efeitos Agudos e Crbnicos para
Animais de laboratorio” e, que também podem ser acessadas por todo o publico no sistema Agrofit. Por
fim esclarece que, as monografias da Anvisa podem ser consultadas por ingrediente ativo, conforme

https://super.presidencia.gov.br/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=4029089&infra... 1/6


https://legalinstruments.oecd.org/en/instruments/OECD-LEGAL-0205
https://www.gov.br/anvisa/pt-r/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias/monografias-autorizadas-por-letra

26/09/2022 12:10 SEI/PR - 3615379 - Decisdo

orientacdes disponiveis no sitio eletrénico da Agéncia, enquanto o sistema Agrofit possui uma série de
mecanismos de busca autoexplicativos que permitem pesquisar os produtos agrotéxicos, inclusive com a
possibilidade de gerar relatorios.

12 instancia: O Requerente recorreu alegando que o estudo requerido ndo foi disponibilizado e nao
consta na monografia do ativo ou nas bulas de produtos formulados. O Orgdo indeferiu o recurso
ratificando as informacgGes prestadas anteriormente. Ademais ressaltou em sua resposta ter apresentado
as informacodes passiveis de publicidade e, informado onde encontra-las, destacando, por fim, ndo ser
possivel fornecer as informagdes sigilosas solicitadas.

22 instancia: O Requerente recorreu alegando que o estudo requerido n3o foi disponibilizado. O Orgdo
indeferiu o recurso ratificando as informacdes prestadas anteriormente.

1.3.DECISAO DA CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO (CGU)

INDEFERIDO. O Requerente recorreu a Controladoria-Geral da Unido alegando que o estudo requerido
nao foi disponibilizado e, que sobre ele ndo constam informacdes disponiveis na monografia do ativo, na
bula de produtos formulados ou ainda no relatdrio técnico Il do produto. Ademais alegou que “a
classificagdo toxicoldgica (classe 3), tanto do produto em questdo como do ingrediente ativo na
monografia da ANVISA, nGo combina com os dados de outras monografias internacionais”. A CGU
analisou conjuntamente os recursos de NUPs 25072.008049/2022-10, 25072.009803/2022-21,
25072.008073/2022-41, 25072.008194/2022-92, 25072.008074/2022-95, 25072.008051/2022-81,
25072.008426/2022-11 e 25072.009806/2022-64, considerando o mesmo requerente e a similaridade
dos objetos dos pedidos, as respostas encaminhadas pelo Orgdo recorrido e ainda, pela necessidade de
uniformizacdo na andlise do mérito dos recursos. A Controladoria pontuou em seu parecer que a ANVISA,
no decorrer das instancias dos pedidos enumerados, informou que:

a) Os pedidos requeridos abarcam uma série de dados e informacBes que ndo estdo
contempladas nas recomendacdes de publicidade constantes no documento da
Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econbmico - OCDE
"Recommendation of the Council concerning the OECD List of Non-Confidential Data on
Chemicals" e ainda que, para os produtos agrotdxicos com os registros validos, todas as
informacdes publicas estdo disponiveis em transparéncia ativa, podendo ser obtidas por
meio de consulta ao sistema Agrofit, junto ao MAPA, e nas monografias dos produtos
publicadas pela Agéncia.

b) Os estudos requeridos se referem a processos de registros de agrotéxicos, cujos
dados de testes sdao sigilosos pois contém informagdes submetidas a sigilo legal de
cardter industrial e empresarial. E que, os prazos de protecdo das informacdes de
produtos técnicos de agrotdxicos estdo previstos no art. 42 da Lei n? 10.603, de 2002,
ressaltando ndo ser possivel a disponibilizacdo das informacdes agora requeridas, em
razdo do disposto no § 22 do art. 92 da mesma Lei, que versa sobre a permanéncia da
confidencialidade das informagGes técnicas ou cientificas apresentadas como exigéncia
das autoridades competentes para o registro.

c) “A publicidade das informagées prevista na Lei n® 12.527/2011 ndo exclui as demais
hipdteses de sigilo legal e néGo se aplica as informagdes relativas a atividade empresarial
de pessoas fisicas ou juridicas de direito privado obtidas pelas agéncias reguladoras ou
por outros oérgdos ou entidades no exercicio de atividade de controle, regulagdo e
supervisdo da atividade econdémica, tendo em vista que a divulgacGo dessas
informagbes pode representar vantagem competitiva a outros agentes econémicos,
conforme disposto no § 22 do artigo 52 do Decreto n® 7.724/2012.”

d) De acordo com o art. 195, inciso XIV, da Lei n2 9.279, de 1996, comete crime de
concorréncia desleal quem divulga, explora ou utiliza, sem autorizac¢do, os resultados de
testes ou outros dados, cuja elaboracdo envolva esfor¢o consideravel e que tenham sido
apresentados a entidades governamentais como condicdo para aprovar a
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comercializagdo de produtos, o que, no seu entendimento, confirma a interpretacao de
confidencialidade dos dados dos produtos solicitados.

e) "O fornecimento do documento na forma de cdpia poderia levar a identifica¢éo visual
das informagbes que mesmo que tarjadas poderiam levar ao conhecimento de outros
produtos que utilizam o mesmos estudos e etc, ou seja, revelar informa¢des comerciais
entre empresas, ou seja, o fornecimento da informagdo na forma de cdpia do
documento poderia levar o solicitante a inferir para quais outros produtos foram
apresentados os mesmos estudos e documentos levando entdo ao conhecimento das
relacbes comercias entre empresas, tais como cess@o de dados".

Ademais, a Controladoria assinalou em sua analise que, em varios precedentes do mesmo Requerente,
como os de NUPs 25072.006549/2022-17, 5072.036330/2021-53, 25072.036358/2021-91 e
25072.007340/2022-62, a ANVISA disponibilizou os arquivos contendo o passo a passo relativos ao
acesso ao sistema Agrofit e aos conteldos apresentados as orientagdes para acessar as informagdes
publicas relativas a cada produto demandado e, por esse motivo, entendeu ndo ser necessaria a inser¢ao
da orientacdo clara, apresentada sob o formato de passo a passo, em cada pedido tratado, visto serem
demandas de um mesmo Cidadao ja orientado anteriormente sobre o mesmo tema. Por todo o exposto
e, considerando os recentes julgados mencionados, a CGU decidiu pelo desprovimento dos recursos, com
fundamento no art. 99, § 29, da Lei n? 10.603, de 2002, c/c o art. 22 da Lei n? 12.527, de 2011, por
considerar que os estudos, objetos das demandas, possuem dados de testes considerados sigilosos, com
carater industrial e empresarial e, ainda, que as informacdes consideradas publicas ja se encontram em
transparéncia ativa e a Agéncia ja orientou o Requerente, neste e em outros precedentes, sobre com
acessa-las.

1.4.RAZOES DO (A) RECORRENTE NO RECURSO A COMISSAO MISTA DE REAVALIACAO DE
INFORMACOES:

Em recurso a CMRI o Requerente alegou que o estudo requerido nao foi disponibilizado e, ainda, as
informacGes sobre os resultados ndo estdo disponiveis nos locais indicados. Ademais, pontuou que o
documento da OCDE deixa claro que este tipo de informacgao é publica.

2.ANALISE DE ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

O recurso foi interposto dentro do prazo legal de 10 dias da ciéncia da decisdo, sendo, dessa forma,
tempestivo. O Recorrente utilizou-se do recurso conferido pelo artigo 24 do Decreto n? 7.724, de 2012. O
Interessado é o legitimado para recorrer nos termos da Lei n2 9.784, de 1999. Pelo conhecimento.

3.ANALISE DO MERITO

Inicialmente, registra-se que foram analisados conjuntamente os recursos de NUPs 25072.008049/2022-
10, 25072.009803/2022-21, 25072.008073/2022-41, 25072.008194/2022-92, 25072.008074/2022-95,
25072.008051/2022-81, 25072.008426/2022-11 e 25072.009806/2022-64, em virtude da interrelagdo de
seus objetos, por serem do mesmo Requerente e direcionados a mesma Entidade. Conforme os autos,
em pedidos de acesso a informacgao direcionados a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, o
Requerente solicitou:

e 25072.008049/2022-10: Solicita o resumo do estudo de irritacdo ocular do produto Propargite
Técnico Fersol, MAPA reg. n2 8689;

e 25072.009803/2022-21: Solicita o resumo do estudo de irritacdo ocular do produto TMB Tubo
Mata Bicudo, MAPA reg. n2 2596;

e 25072.008073/2022-41: Solicita o resumo do estudo da carcinogenicidade com camundongos,
apresentado para o registro do produto Kasumin Técnico, MAPA reg. n? 128691;
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e 25072.008194/2022-92: Solicita o resumo do estudo da carcinogenicidade com camundongos,
apresentado para o registro do produto Imidacloprid Técnico Agripec, MAPA reg. n? 7204,

e 25072.008074/2022-95: Solicita o resumo do estudo da carcinogenicidade com ratos, apresentado
para o registro do produto Kasumin Técnico, MAPA reg. n2 128691;

e 25072.008051/2022-81: Solicita o resumo do estudo de irritagdo ocular do produto Premier Duo,
MAPA reg. n2 8304;

e 25072.008426/2022-11: Solicita os resumos dos estudos da teratogenicidade, apresentados para o
registro do produto Premier Técnico, MAPA reg. n2 6194;

e 25072.009806/2022-64: Solicita o resumo do estudo da toxicidade aguda oral (DL50) do produto
TMB Tubo Mata Bicudo, MAPA reg. n2 2596.

Verifica-se, no decorrer do tratamento dos pedidos, que o Requerente alega que as informacgdes publicas
relativas a cada produto ndo foram disponibilizadas. No que se refere aos estudos requeridos, quais
sejam: estudo de irritagdo ocular, carcinogenicidade, teratogenicidade e toxicidade aguda oral, a ANVISA
informa desde a resposta inicial que sdo informag¢des que compdem o conjunto de documentos
apresentados como requisitos técnicos para o registro de produtos agrotdéxicos e, portanto, sdo
considerados sigilosos, uma vez que revelam informag¢des consideradas segredo de negdcio. Nesse
sentido, a Agéncia, ao indeferir os recursos impetrados, utiliza-se da argumentacdo de que os
documentos requeridos nao estao contidos nas recomendag¢des de publicidade do documento da OCDE
e, por isso, ndo seria possivel fornecé-los. Assim, a negativa de acesso baseia-se, também, no fato de que
o fornecimento dessas informacgOes pode revelar relagdes comerciais, sendo essa uma das hipoteses de
sigilo apresentadas na Lei de Acesso a Informacao — LAl Nesta seara, importa reforcar que, em que pese
a Lei n? 12.527, de 2011, criar instrumentos e competéncias garantidoras do direito de acesso a
informacgdo, devendo tal direito ser entendido em sentido amplo, ndo se trata de direito absoluto. Ha
informagbes que devem ser protegidas em vista de sua natureza, de sua sensibilidade e do risco de sua
divulgacdo. Assim, a prépria LAl preconiza, em seu art. 22, que o disposto na referida norma “ndo exclui
as demais hipdteses legais de sigilo e de segredo de justica nem as hipdteses de segredo industrial
decorrentes da exploracdo direta de atividade econémica pelo Estado ou por pessoa fisica ou entidade
privada que tenha qualquer vinculo com o poder publico”. Por conseguinte, o Orgdo recorrido destaca
gue, para os produtos agrotdxicos com os registros deferidos, todas as informacdes publicas e avalia¢des
de seguranca estdo disponiveis para consulta em transparéncia ativa, podendo ser obtidas por meio de
consulta ao sistema Agrofit, junto ao MAPA e, nas monografias de agrotdxicos publicadas pela Agéncia.
Ademais, a ANVISA reiterou seu posicionamento inicial que ndo ha que se considerar a possibilidade de
tarjamento de dados, pois todos os documentos relativos ao processo dos produtos em tela, fornecidos a
Agéncia para fins de andlise regulatdria, sdo considerados protegidos. A vista disso, informou que "o
fornecimento do documento na forma de copia poderia levar a identificagdo visual das informag¢bes que
mesmo que tarjadas poderiam levar ao conhecimento de outros produtos que utilizam o mesmos estudos
e etc, ou seja, revelar informag¢des comerciais entre empresas, ou seja, o fornecimento da informag¢do na
forma de cdpia do documento poderia levar o solicitante a inferir para quais outros produtos foram
apresentados os mesmos estudos e documentos levando entGo ao conhecimento das relagées comercias
entre empresas, tais como cessdo de dados". Pelo exposto, e considerando que os recursos em voga
versam sobre a disponibilizacdo de dados e informacdes apresentados pelas empresas requerentes para
registro dos produtos, assim como os recursos precedentes de NUPs 25072.001690/2022-15,
25072.006542/2022-97, 25072.008576/2022-16, registra-se o entendimento proferido através da
Decisdo n? 68/2022/CMRI e similares, que decidiu pelo indeferimento, em razdo do disposto nos art. 3¢,
incisos | e Il, e do 49, inciso I, da Lei n? 10.603, de 2002, e ainda no disposto no § 22 do artigo 99, da
mesma Lei, tendo em vista que os estudos ora solicitados, sdo informacdes restritas, consideradas
segredo de negdcio, ndo sendo, portanto, passiveis de serem disponibilizadas. Ademais, considerando
que a Agéncia declarou que todas as informagées publicas acerca de produtos agrotéxicos com o registro
valido se encontram em transparéncia ativa, fornecendo ao Requerente em distintas ocasiGes as
orientacOes para acesso; e, ainda, ante a incidéncia de sigilo legal sobre os estudos de irritacdo ocular,
carcinogenicidade, teratogenicidade e toxicidade aguda oral requeridos, decide-se pelo indeferimento do
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recurso, com fundamento no art. 39, incisos | e Il, e 49, inciso |, da Lei n2 10.603, de 2002, combinados
com o art. 22 da Lein2 12.527, de 2011, e com o art. 59, § 29, do Decreto n? 7.724, de 2012.

4.DECISAO

A Comissdo Mista de Reavaliacdo de Informacgbes, por unanimidade, decide pelo conhecimento do
recurso e, no mérito, pelo indeferimento, com fundamento no art. 39, incisos | e Il, e 49, inciso |, da Lei n2
10.603, de 2002, combinados com o art. 22 da Lei n2 12.527, de 2011, e com o art. 52, § 22, do Decreto
n2 7.724, de 2012, tendo em vista que sobre as informacgdes requeridas incide sigilo legal.

5.PROVIDENCIAS

A Secretaria-Executiva da CMRI cientificard da presente decisdo o Recorrente, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e a Controladoria-Geral da Unido.

' Documento assinado eletronicamente por Fernanda Gomes Pedrosa, Presidente Suplente da CMRI,
.l em 09/09/2022, as 11:23, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49,
“/ do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Osmar Lootens Machado, Membro Suplente da CMRI,
.l em 12/09/2022, as 10:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49,
“/'do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Carlos Augusto Moreira Araujo, Membro Suplente da
|| CMRI, em 12/09/2022, as 11:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do

Documento assinado eletronicamente por Felipe Uchoa dos Santos, Membro Suplente da CMRI, em
.l 14/09/2022, as 15:52, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42, do
“/ Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Rosimar da Silva Suzano, Membro Suplente da CMRI, em
.l 15/09/2022, as 16:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42, do
“/ Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

- Documento assinado eletronicamente por Francis Christian Alves Scherer Bicca, Membro Suplente
.l da CMRI, em 23/09/2022, as 13:44, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do
w@é“ art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
TONIC R

R

Documento assinado eletronicamente por Tarciana Barreto Sa, Membro Suplente da CMRI, em
23/09/2022, as 15:29, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por Ana Terra Teles Meneses, Membro Suplente da CMRI, em
.l 23/09/2022, as 16:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42, do
“ée‘,r" Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
.h___,.ﬂn_h__,/

R
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' Documento assinado eletronicamente por Fabio do Valle Valgas da Silva, Membro Suplente da
|| CMRI, em 23/09/2022, as 19:23, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do

| codigo CRC 619EA290 no site:
https://super.presidencia.gov.br/controlador_externo.php?
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