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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE DESARRCLLO AGROPECUARIO

DECRETO EJECUTLVO No. 247
(de X de de 2012)

“Por medio del cual reglamenta lo concerniente a la Proteccién datos sobre Seguridad y/o
eficacia dentro del procedimiente de registro y autorizacién de comercializacion de
productos quimicos de uso agricola establecido en el Decreto Ejecutivo 63 de | de
septiembre de 1997,

El Presidente de ia Repablica
en uso de sus Facultades constitucionales ¥ legales,

Considerando:

Que es funcién del Ministerio de Desarrollo Agropecuario de conformidad con 1o cstablecido en
la Ley 12 de 25 de enero de 1973, reglamentar y adoptar las medidas de control sanitario con
relacion  los productos agropecuarios asi como plantas v animales que sean necesarias pura una
adecuada sanidad agmpccuaria.]y eplicar las sanciones a los infractores de fas mismas.

Que mediante ta Ley 47 de 9 de julio de 1996 se crea la Direccitn Nacional de Sanidad Vegelal
en el Ministerio de Desarrollo Agropecuario y conforme a lo establecido en el Capitulo V, se le
otorga ¢l derecho y la responsabilidad como Autoridad Nacional Competente para efectuar el
registro, fiscalizar lu calidad y supervisar las actividades de uso, manejo y aplicacién de los
plaguicidas y fentilizantes. a través de la emisién de los instrumentos reglamentarios que sean
NECESNos, '

Que es importante mencionar que Panami es suscriptor del Acuerdo sobre los Aspecios de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) aprobado mediante fa
Ley 23 de 15 de julio de 1997 ¢f cual establece en el aniculo 39.3 de! Anexo IC que “Los
miembros, cuando exijan, como condicién parz aprobar la comercializacién de productos
farmacéuticos 0 de productes quimicos agricolas que utilizan nuevas entidades guimicas, la
presentucidn de los datos de prueba v otros no divelgados cuya elaboracién suponga un esfuerzo
considerable, protegeran estos dalos contra todo uso comercial desleal. Ademds, los Miembros
protegerin esos datos contra toda divulgacitn, excepto cuando sea necesario para proteger el
piiblico o salvo que se adoplen medidas para garaniizar la proteccién de Jos datos contra todo uso
comercial desleal.”

CGue dentro de los compromisos internacionales asumidos por la Repiiblica de Panamd, a través
de los acuerdos comerciales y otros instrumentos juridicos ratificados, se establece la necesidad
de considerar nuevos aspectos y reglamentar aquellas malerias que no se encuentren reguladas
con la finalidad de ajustar nuestra legislacién y mantener la fiscalizacion efectiva en las dreas que
s¢ requicra para cumplir con esos compromisas.

Que dentro de las atribuciones que ejerce el Presidente de la Repiblica con la punticipacion del
Ministro respectivo, se encuentran la de reglamentar las Leyes que lo requieran para su mejor
cumplimiento. sin apartarse en ninglin caso de su texto ni de su espirity, conforme lo establece
numeral 14 del articulo 184 de la Constitucidn Politics.

DECRETA:

Articule 1.- El presente Decreto Ejecutive reglamenta lo concerniente a la  Proleccidn de [a
informacién no divulgada datossobre seguridad yfo eficacia biolgica dentro del procedimicnio
de registro y autorizacidn de comercializacitén de productos plaguicidas quimicos de uso agricola,
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de conformidad con lo eslablecido en la Ley 47 de @ de julio de 1996, presentados ante la
Direccién Macional de Sanidad Vegetal del Ministerio de Desarroilo Agropecuario como
Autoridad Macional Compelente,

La Direccién Nacional de Sanidad Vegelal como Autoridad Nacional Competente en materia de
plaguicidas quimicos de uso agricola protegerd la informacién No Divulgada sobre seguridad vfo
cficacia bioldgica presentada por el solicitante dentro del procedimiento de aulorizacién de
registro y comercializacidn de un nueva producto plaguicida quimice de uso agricola en Panama;
¥ no s¢ autorizard, sin el consentimiento del solicitante, a un lercero, va s¢a persona natural o
Juridica. para que registre y comercialice un producto que conlenga la misma entidad quimica,
sola o en combinacidn con ofra u otras entidades quimicas con base en:

a)  ‘La informacién de seguridad vfo eficacis bioldgica presentada pars lu aprobacién de
regisiro ¥ comercializacidn en Panamd;

b}  Laevidencia de la aprobacién de comercializacitn en Panama.

La proteccidn de la informacion No divulgada de seguridad v eficacia biolégica contenida en el
presente Articulo, tendrd una dueracidn de diez {10)) afos contados 3 pantir de la focha de la
aprobacion del registro y comercializacién del nuevo producto pleguicida quimico de uso
agricola.

Articulo 2.- Proleccidn de informacion No divulgada sobre seguridad y eficucia bioldgica de un
nuevo producto plaguicida quimico de uso agricola preseniada en otro territoric.

La Autoridad Nacional Compelenie en materia de productos plaguicidas quimicos de uso
agricola, protegerd la informacion sobre seguridad yfo eficacia bioldgics preseniada en Panamd,
dentro del procedimiento de registro y autorizacién de comercializacién de un nuevo producto
quimico para uso agricola, o coando se base indirectamente en [a evidencia de la aprobacidn de
eomercializacion en ofro territorio y sea presentada para sustentar la aprobacion de Ta solicitud,;
no debiendo, sin ¢l consentimiento del solicitante que previamenie presentd la informacion en
dicho terrilorio o en Panamd, autorizar a olra persona para que registre y comercialice un
producio que conlenga la misma entidad guimica, sola 0 en combinacién con otra o olras
entidades quimicas con base en;

8}  La informacién no divulgada sobre seguridad y/o eficacia bioldgica presentada como
requisito para la aprobacidn de regisiro y comercializacién en dicho territorio;

b)  Laevidencia de la aprobacidn de comercializacidn en dicho territorio.

La proteccidn contenida en el presente articulo tendrd una duracién de dicz (10) afios contados a
partir de la fecha del otorgamiento del registro ¥ |a aprobacidn de comercializacitn del nuevo
producto plaguicida quimico de uso agricola en Panamd. Asimismo, como condicidn
indispensable para que opere la proteccién establecida en el presente Articulo, el solicitame que
presenid la informacidn en el olro territorio, debe solicilar la autorizacidn de registro ¥
comercializacidn de su producio en Panamd dentro de los cinco (5) anos siguicnies de haber
obtenido la autorizacién de comercializacion del nuevo producto quimico en el otro territorio.

Articoto 3= De la Declaracidn Jurada

Cuando se presenle una solicilud para el registiro de una nueva entidad quimica ante la Direccién
Nacional de Sanidad Vegetal basada en la informacion de que trata cl presente Decrelo Ejeculivo,
el interesado deberd presentar una declaracidn jurada, la cual deberd contener:

a)  [Identificacitn del (los) ingredienies(s) activos(s) presentes en el producio que se prais
regislrar
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b)  Manifestacién de que el solicitante es el titular legitimo de la informacién no divulgada
sobre seguridad y eficacia que ha preseniado como soporie de su soliciiud.

En el caso del literal a de los Anticulos 1 v 2, el solicitante de la proteccitn prevista en el presente
Decreto Ejecutivo, deberd presentur una declaracién jurada, mediante la cual declara ser el
legitimo poseedor de la informacién Neo Divulgada sobre seguridad v eficacia bioldgica

x

presenlada, por haberla generado o por haberla obtenido legitimamente de quien la generd,

En el caso del literal b de los Articulos 1 o 2, el solicitante de la proteccidn prevista en el presente
Decrelo Ejeculivo, deberd presentar una declaracién jurada, medianie la cual declars ser el
legitimo poseedor de la informacidn no divuigada sobre seguridad y eficacia bioldgica basada
parcial o 1otalmente en la evidencia de aprobacidn previa en Panamd o en olro tertilonio,

Articulo 4.- Nuevo Producto Plaguicida Quimicao de Uso Agricola

3e entenderd como nuevo producto plaguicida quimico de uso agricola a aquel que conlens
una molécula con efectividad bioldgica, que no ha sido previamente registrado y comercializado
en Panama.

Articulo 5.- Entidad Quimica

Para cfectos del presente Decreto, una entidad quimica es el ingrediente activo, entendiendo
como Ial, una molécula dotada de efectividad hioldgica, presente en un produclo plaguicida
quimico de uso agricola.

La Autoridsd Nacional Competente no otorgard proteccidn adicional a aqucllos productos
plaguicidas quimicos de uso agricola basada en el descubrimiento de:

8} Nuevos usos de enlidades quimicas que han sido previamente registradas en Panamd para uso
agricola,

b} Muevos mélodos de uso de entidades quimicas que han side previamente registradas cn
Panamid para uso agricola,

¢} Segundos usos de entidades quimicas que han sido previamente registradas en Panamd para
uso agricola,

d) Otras indicaciones u otras segundas indicaciones, combinaciones de entidades quimicas que
han sido previamenie regisitadas en Panamd, ofras formas de dosificacién, otras viass de
aplicacidn y olras presentaciones.,

Articule 6.- Otorgamiento de la Proteccion.

La Autoridad Nacional Competente mediante acto administrativo, otorgard el regisiro sanitario
de un nuevo producto plaguicida quimics de wso agricola cn Panamd, indicando que s¢ protege la
informacién No divulgada sobre seguridad y cficacia biolégica presentada, asi como, cl plazo de
proteccidn eslablecido en el presente Decrelo Ejecutiva,

Artieulo 7.- Condicién de la Informacidn Mo divulgada durante el wrdmile de registro de uwn
nuevo producio plaguicida quimico de uso agricola,

La confidencialidad de Ja Informacién Mo divulgada, sobre Segunidad yio eficacia bioldgica,
debera asegurarse durante el proceso de registro.

No obstante lo anterior, si cualquier informacién no divulgada sobre la seguridad y eficucia
presentada a la zutoridad nacional compelente ¢ a una entidad gue aclie en representacion de la
autoridad nacional compelente, para efectos de obtener la aprobacién de comercializacion, es
divulgada por dicha entidad, la autoridad nacional competente adn deberd proteger di
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informacidn contra todo uso comercial desleal tal como se establece en el presente Decreto
Ejecutivo,

Articulo 8.- Este Decreto Ejecutivo complementa lo establecido en ¢l Decreto Ejecutivo 63 de |
de septiembre de 1997 y por lo tanto, la Direccidn Nacional de Sanidad Vegetal del Minisierio de
Desarrolle Agropecuario no expedird un nuevo registro pars un producto plaguicida quimico de
50 agricold, 2 menos que:

a} El solicilante sea el litwlar de la informacidn no divulgada sobre seguridad y eficacia
biologtes segin seq el caso ¥ que fue presentada en apovo de ta soliciwd; o

b)  5i la Direccién Nacional de Sanidad Vegelal ha determinado conforme a lo regulado en este
Decreto Ejecutivo que no existe proteccidn para cualquier ingrediente activo en el producto
para el que se solicila el registro; o

c) En los casos en que se presenten como fundamento de la solicitud, pruebas de la
aprobacion de comercializacitn previa en Panamd v otro territorio, e} solicitanie demuesire
que ¢s el titular legitime de la informacién no divulgeda sobre sepuridad y eficaciy que
aportd para la aprobacién de comercializacidn previa de! producto.

Articule 9.- El presente Decrelo Ejecutive empezard a regir a parlir de su promulzacidn.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE,

Dado en la civdad de Panama, a los g2 dias del mes de del afios dos mil
doce (2012). :

RICAR ELLI BERROCAL
Pras :d:n[t de la Repiiblica

sl

OSCAR A. OSORIO CASAL
Ministro de Desarrollo Agropecuario




