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Decisdo CMRI n° 502/2025/CMRI/CC/PR

NUP: 21210.000971-2025-11
Requerente: 099689
Orgao: MAPA - Ministério da Agricultura e Pecuaria

RESUMO DO PEDIDO

Requerente solicitou informagdes referentes aos fundamentos e critérios decisérios, que justificam a remessa da andlise de um PTE para a fase |l ou para fase Ill. Assim, citou
especificamente em relagéo ao PTE da AllierBrasil Agro Ltda., denominado “Tiametoxam Técnico IN” (cuja titularidade foi transferida para a empresa CHDS do Brasil Comércio
de Insumos Agricolas Ltda.), que foi submetido a avaliagdo da ANVISA (fase Il), requer que sejam esclarecidos os seguintes pontos:

(i) Quais foram os motivos especificos para que o PTE da empresa AllierBrasil (Tiametoxam Técnico IN) fosse submetido a fase Il para avaliagéo toxicolégica pela ANVISA?

(i) Caso nao fosse possivel verificar a equivaléncia do PTE na fase Il, quais seriam os possiveis fatores decisérios que levariam o produto para a fase Ill de avaliagdo de
periculosidade ambiental de responsabilidade do IBAMA?

RESPOSTA DO ORGAO REQUERIDO

O 6rgdo esclareceu que a andlise de fase |, que atualmente é realizada pelo MAPA, requer a avaliagdo rigorosa dos estudos complexos sobre a composi¢do qualitativa e
quantitativa da substancia e de todas as impurezas que possam ser geradas, de estudos fisico-quimicos que caracterizam o produto bem como a validagéo de todos esses
estudos, sendo necessaria também avaliagdo do processo de sintese realizado por cada fabricante. Nesse caso, para que um produto seja equivalente, ha que se garantir,
inequivocamente, a inexisténcia de impurezas mais téxicas do que as ja conhecidas e avaliadas para que ndo exista incremento do risco a saude e ao meio ambiente no
produto que esta sendo comparado. Pontou que um maior detalhamento pode ser obtido no seguinte enderecgo:
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/111215/0/Procedimentos+administrativos+para+avalia%C3%A7%C3%A30+conjunta+de+equival%C3%AAncia+vers%C3%A30+04+de+14-
11-2018-compressed.pdf/ad85fe9b-28fc-4091-ac20-c3dd8723ebea. Em relacdo ao segundo questionamento, informou que a fase Il e lll séo de responsabilidade da Anvisa e
do Ibama e, portanto, as informagdes devem ser obtidas diretamente em cada érgéo.

RECURSO EM 12 INSTANCIA
Requerente considerou que a resposta nao atende ao pedido, assim sendo, requereu que fosse informado especificamente quais foram as impurezas identificadas, e os seus
respectivos teores, que motivaram a remessa do pleito para a avaliagdo em Fase II.

RESPOSTA DO ORGAO AO RECURSO EM 12 INSTANCIA

O MAPA informou que foi cumprido todos os procedimentos administrativos para a avaliagdo conjunta de equivaléncia, os procedimentos constam no arquivo que é disponivel
ao publico no seguinte link: (https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-
agricolas/agrotoxicos/arquivos/Procedimentos_Administrativos14.11.2018_02.pdf).”.

RECURSO EM 22 INSTANCIA

Requerente argumentou que a resposta se limitou a explicar vagamente como é o processo de avaliagcdo da Fase |, realizada pelo MAPA, sem desenvolver o que teria levado o
produto Tiametoxam Técnico IN, da CHDS, a ser conduzido a andlise da ANVISA em Fase Il. Assim, reiterou que fosse disponibilizada, especificamente, quais foram as
impurezas identificadas, e os seus respectivos teores, que motivaram a remessa do pleito para a avaliagdo em Fase Il. Por fim, destacou que o PTE da CHDS, objeto deste
pedido de acesso a informagéo, é um produto técnico equivalente, ou seja, ndo utiliza entidade quimica ou biolégica nova para o mercado brasileiro e, portanto, se enquadra no
inciso Il do artigo 4°. A concessao do registro do PTE, por sua vez, data de 19/12/2018, conforme constante no Ato n° 101, publicado no Diario Oficial da Unido na edigédo 243,
secdo 1, pagina 25. Sendo assim, o prazo de protegdo de 5 anos, a que se refere o artigo 4°, Il da Lei 10.603/2002, que fundamenta a negativa de acesso as informacdes
requeridas, se encerrou em 19/12/2023.

RESPOSTA DO ORGAO AO RECURSO EM 22 INSTANCIA

0 Orgao detalhou a motivagao para o encaminhamento da analise do referido pleito a Fase Il, a saber, a presenca de nova impureza ou impureza com teor incrementado acima
de 3g/kg ou 50% em relagdo a composi¢édo do produto de referéncia. No entanto, salientou que a informagdo quanto a identificacdo da impureza enseja a divulgagdo da
composig¢do quimica do produto, o que constitui segredo industrial e empresarial das informagdes apresentadas pela empresa, custodiadas pela Pasta, nos termos do art. 6°, |,
do Decreto n°® 7.724/2012, da Lei n° 10.603/2002 e da Lei n° 9.279/96. O MAPA assegurou ndo proceder a alegagdo de que o prazo de protegdo se esgotou e que isso
ensejaria a possibilidade de fornecimento de informagdes do processo administrativo de outras empresas. Justificou que, na fase atual, o processo pode ser enquadrado como
documento preparatério, nos termos do art. 7°, §3°, da Lei n° 12.527/2011, além do ja citado sigilo industrial e comercial. Neste respeito, esclareceu que a Lei n° 10.603/2002
ndo autoriza a divulgagéo publica dos dados solicitados, mas sim, apds o esgotamento de referido prazo, a utilizagdo desses dados internamente por érgaos de governo para
fins de registros, conforme art.® 9.

RECURSO A CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO (CGU)

Requerente alegou que a remessa do pleito e equivaléncia do PTE da CHDS, motivada pela identificagcdo de impurezas para além das identificaveis no produto de referéncia
‘acende um alerta’, j& que o proprio produto de referéncia, segundo sugeriu, poderia oferecer riscos ao meio ambiente. Acrescentou que, em consulta a plataforma ‘Agrofit’,
mantida pelo MAPA, e, conforme o Ato n° 101, publicado em 19/12/2018 no Diario Oficial da Unido - DOU, segdo 1, pagina 25, o PT da CHDS foi registrado sob o nimero
39818, o que ‘justifica ainda mais a preocupagdo com o respeito dos impactos ambientais que eventual comercializagdo possa provocar’. Nesses termos, reapresentou a
demanda pela especificagdo das impurezas identificadas, e os seus respectivos teores, que motivaram a remessa do pleito para a avaliagdo em Fase Il.

ANALISE DA CGU

A CGU solicitou esclarecimentos adicionais ao recorrido com fim a devida instrugdo processual. Em resposta, o MAPA explicou que, em relagcdo aos processos em que o
registro ja foi expedido, realmente nao se enquadra em documento preparatério, diferentemente de processos que se encontram em Fase |l ou lll. Esclareceu, a este respeito,
que no recurso de 22 instancia néo foi especificado se o produto estava ou néo registrado, por isso, entendia na ocasiéo ser ainda um processo em andamento. Sobre os riscos
da divulgagdo das impurezas e teores, bem como a viabilidade ou ndo de concessdo parcial das informagdes, o Orgdo manteve o posicionamento de que permanece a
restrigdo por sigilo previsto nos normativos legais ja citados, em razao de ‘ferir a concorréncia e a liberdade econdémica’ que o conhecimento detalhado de informagdes sobre os
estudos de outras empresas pode acarretar. Segundo o MAPA, a empresa que obtém acesso a tais informagdes pode inferir "qual a fonte de fabricagdo do produto, podendo
ocorrer uma influéncia no posicionamento de mercado". Concluiu que os dados requeridos sdo exatamente o que é imprescindivel para se obter outras informagdes
subsequentes (origem do produto, um vislumbre do processo produtivo e outras), sendo a “impresséao digital do produto que sera registrado”. Nesse sentido, a CGU destacou o
precedente n° 25072.004784/2025-99, que tratou de demanda idéntica feita a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, que foi desprovido pela CGU, com
fundamento nos §§ 1° e 2° do art. 9°, da Lei n° 10.603/2002, art. 195, da Lei n°® 9.279/1996, combinados com o art. 22 da LAI, e com o art. 5°, § 2°, do Decreto n° 7.724/ 2012,
apods acatar os argumentos daquela Agéncia, que igualmente explicou os motivos pelos quais considera as informagdes protegidas pelo segredo industrial e empresarial. Logo,
a CGU manteve a negativa de acesso como o fez naquele precedente, com base nos mesmos termos legais.

DECISAO DA CGU
A CGU indeferiu o recurso, na medida em que as informagdes sobre as impurezas identificadas e seus respectivos teores podem revelar a fonte de fabricagdo do produto, ou
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dados sobre processo produtivo, situagdo protegida por sigilo industrial e empresarial, nos termos do § 2° do art. 9° da Lei n® 10.603/2002 c/c art. 22 da Lei n® 12.527/2011 e
com o art. 6°, | do Decreto n°® 7.724/ 2012.

RECURSO A COMISSAO MISTA DE REAVALIAGAO DE INFORMAGOES (CMRI)

Requerente realizou extenso arrazoado, em suma, reiterando os argumentos apresentados nas instancias prévias, bem como destacando que o pedido ndo busca acesso a
dados sigilosos, tampouco pretende violar o segredo industrial ou interferir no mercado de qualquer forma. Nesses termos, reapresentou a demanda pela especificacdo das
impurezas identificadas, e os seus respectivos teores, que motivaram a remessa do pleito para a avaliagdo em Fase II.

ADMISSIBILIDADE DO RECURSO
Recurso conhecido.

ANALISE DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO
Conforme o art. 24 do Decreto n° 7.724, de 2012, e os arts. 19 e 20 da Resolugdo CMRI n° 6, de 2022, o recurso cumpre os requisitos de legitimidade, tempestividade
cabimento e regularidade formal.

ANALISE DE MERITO DA CMRI

No presente recurso, observa-se que o MAPA teceu esclarecimentos sobre os questionamentos apresentados no pedido, porém o recorrente seguiu no processo requerendo a
especificagdo das impurezas identificadas, e os seus respectivos teores, que motivaram a remessa do pleito para a avaliagdo em Fase |l. Em resposta, o recorrido teceu
consideragdes para embasar o indeferimento do pleito com base no sigilo industrial e empresarial, nos termos dos §2° do art. 9° da Lei n® 10.603/2002, combinados com o art.
22 da Lei n° 12.527/2011 e com o art. 6°, inciso | do Decreto n° 7.724/ 2012. Nesse sentido, a CGU decidiu pelo indeferimento do recurso em 3? instancia, destacando ainda o
precedente n° 25072.004784/2025-99, que tratou de demanda idéntica feita a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA pelo mesmo requerente, que foi igualmente
indeferida com base no sigilo industrial e empresarial. Nesse contexto, importa frisar que o referido precedente, NUP 25072.004784/2025-99, foi também analisado e julgado
improcedente pela CMRI, em sede de 42 instancia. Vale mencionar ainda que, naquele processo, foi realizada diligéncia junto a ANVISA com fim ao entendimento da aplicagao
do sigilo ao caso concreto, que em retorno manifestou as razdes para a negativa do acesso ora pretendido, as quais importam ser citadas:

Inicialmente, resgatamos que a parte interessada solicitou acesso as informagdes do Produto Técnico Equivalente (PTE) da AllierBrasil Agro Ltda., denominado “Tiametoxam
Técnico IN” (cuja titularidade foi transferida para CHDS do Brasil Comércio de Insumos Agricolas Ltda.), submetido a avaliagdo da Anvisa. Quando do requerimento de avaliagdo
para fins de registro de um dado PTE, a empresa requerente indica um produto técnico de referéncia, para o qual ndo tem conhecimento da formulagdo, apenas do ingrediente
ativo do produto. Por meio de engenharia reversa e do desenvolvimento do desenho de seu produto, a empresa requerente apresenta um pedido de avaliagdo para fins de
registro de produto técnico equivalente.

Na Fase | da andlise, é realizada a comparagdo da composi¢do entre o produto proposto e o produto técnico de referéncia. Nessa etapa, o MAPA verifica se ha impurezas
presentes no produto equivalente que ndo estédo presentes no produto de referéncia. Caso sejam identificadas, avalia-se se essas impurezas sédo consideradas relevantes. Para
as impurezas relevantes, exige-se a apresentagdo de estudos especificos, bem como a inclusdo da substéncia/componente na bula do produto. No caso da identificagcdo de
impurezas néo relevantes que ndo constam no processo do produto de referéncia, a analise é encaminhada para a Fase Il. Nessa etapa, as impurezas sdo formalmente indicadas
e exige-se a apresentagdo de estudos relacionados. Dessa forma, a informagdo sobre quais impurezas demandam estudo acaba revelando, ainda que parcialmente, a formulagédo
do produto desenvolvido, ou seja, as substéncias presentes em sua composicéo.

A indicagdo das impurezas encontradas corresponde a formulagdo do produto de forma qualitativa, e ndo quantitativa. No entanto, a divulgagdo dessas informagbes permite que
terceiros ndo autorizados tenham acesso a dados confidenciais sobre a composigdo do produto, os quais ndo séo publicos e ndo constam na bula ou no rétulo.

A apresentacgéo, ao registrante, das impurezas encontradas tem como finalidade permitir a elaboragdo e submissao de estudos adicionais que comprovem que essas impurezas
sé&o "inertes”, ou seja, que podem estar presentes na formulagdo do produto sem comprometer sua equivaléncia em relagdo ao produto de referéncia. No entanto, caso essas
informagdes sejam divulgadas a terceiros ndo autorizados, uma empresa concorrente podera ter acesso a dados privilegiados sobre a formulagdo de outro produto, o que lhe
permitiria ajustar sua prépria formulagdo com base no conhecimento do desenvolvimento e do desenho técnico do produto original.

Dessa forma, informar os nomes e os teores das impurezas equivale a divulgar a composigao quali-quantitativa do produto, que é formado pelo ingrediente ativo, pelas impurezas
(incluindo aquelas que motivaram o encaminhamento para a Fase ll) e pela dgua. E importante destacar que, para que néo sejam classificadas como impurezas relevantes, os
teores dessas substancias devem estar abaixo de 1% ou 10 g/kg. J& as impurezas relevantes devem obrigatoriamente constar na bula do produto. Assim, mesmo por excluséo, a
simples divulgagdo das impurezas encontradas pode revelar, de forma indireta, a formulagdo completa do produto, além de aspectos do processo de desenvolvimento
empregado.

Em sintese, para que um PTE seja registrado, é necessario que sua composi¢ao seja comparada a um outro Produto Técnico ja registrado que servira de referéncia. A esse
produto damos o nome de Produto Técnico de Referéncia (PTR). Assim, a fase inicial da analise é a comparagdo quimica entre o PTE e o PTR. A maioria dos Produtos Técnicos,
sejam eles PTR ou PTE, possuem em sua composigdo elevadissimos teores da molécula objeto de registro, mas também de outras moléculas quimicas, as chamadas impurezas.

Quando da submisséo para registro de um PTE, a empresa pleiteante ndo tem conhecimento da composi¢do do PTR, mas tdo somente da molécula quimica que se pretende
produzir, pois ela, obviamente, é de conhecimento publico. Ou seja, a pleiteante desconhece quais sdo as impurezas existentes no PTR, bem como desconhece os teores do
ingrediente ativo e das impurezas. Revelar quais sdo as impurezas e os teores do PTE é explicitar a composigdo do produto, quebrando o segredo industrial do produto. Ainda,
revelar as impurezas e seus teores é praticamente também revelar o processo produtivo desenvolvido pela empresa originaria, ja que a partir da identificagdo quali-quantitativa
das impurezas é possivel inferir todo o processo produtivo utilizado para se alcangar aquela molécula.

Frente ao exposto, conclui-se que as informagbes sobre impurezas presentes em produtos técnicos equivalentes (PTE) sdo consideradas sigilo industrial porque revela-las pode
expor dados sensiveis tanto do préprio PTE quanto da formulagdo do produto técnico de referéncia (PTR), cuja composigao ndo é publica. Ao informar as impurezas identificadas
e seus respectivos teores, possibilita-se a terceiros a inferéncia da formulagdo quali-quantitativa do produto, incluindo o seu processo de desenvolvimento e produgéo utilizado
pela empresa detentora das formulagées. Isso conferiria vantagem indevida a concorrentes e violaria o principio da protecéo ao sigilo industrial.

Logo, observa-se que as razdes supracitadas igualmente se aplicam ao presente caso concreto, dessa maneira, verifica-se justificada a impossibilidade do fornecimento das
informagdes, porque estdo resguardadas pelo sigilo industrial, nos termos dos §§ 1° e 2° do art. 9° da Lei n° 10.603/2002 e do art. 195, inciso XIV da Lei n® 9.279/1996. Nesse
sentido,entende-se que o MAPA nao tem permissao de divulgar as informagdes pretendidas, pois isto pode permitir que terceiros ndo autorizados tenham acesso a dados
confidenciais sobre a composigdo do Produto Técnico ja registrado que servira de referéncia nos testes, os quais ndo sdo publicos e ndo constam na bula ou no rétulo. Logo,
podem fornecer a uma empresa concorrente dados privilegiados, o que lhe permitiria ajustar sua prépria formulagdo com base no conhecimento do desenvolvimento e do
desenho técnico do produto original. Portanto, ndo se pode olvidar que, tais informagdes necessitam ser restritas, pois uma vez estando em acesso de terceiros, poderad haver
maculagéo de dados particulares, bem como relevantes aos seus negdcios, proporcionando vantagem ilegal no meio comercial.Nesse contexto, importa citar o art. 22 da Lei
n°® 12.527/2012, bem como o art. 6° do Decreto n° 7.724/2012, foram expressos em resguardar do direito de acesso a informacéo as hipéteses de sigilo previstas na legislagao,
como o ora avaliado. Logo, com base nos termos discorridos, bem como, ndo sendo constatado fato novo que altere as razdes expostas, coaduna-se com a negativa de acesso
apresentada pelo recorrido, de forma que o recurso deve ser indeferido.

MERITO DO RECURSO

Indeferido.

art. 22 da Lei n® 12.527/2011 c/c o art. 9°, §§ 1° e 2°, da Lei n° 10.603/2002 e com o art. 195, inciso XIV da Lei n° 9.279/1996
DECISAO DA CMRI

A Comissdo Mista de Reavaliagdo de Informagdes, nos termos da Ata da 1492 Reunido Ordinaria, por unanimidade decide pelo conhecimento do recurso e, no mérito, pelo
indeferimento, com fundamento no art. 22 da Lei n° 12.527/2011, c/c §§ 1° e 2° do art. 9° da Lei n°® 10.603/2002 e do art. 195, inciso XIV da Lei n® 9.279/1996, tendo em vista
que estao gravados por sigilo industrial.
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