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Hoy la AGRICULTURA
enfrenta un escenario de
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Toxicologia

Evaluacion del Peligro
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Estudios de Seguridad y Eficacia

1970°s

Toxicologia

Aguda, Subcronica,
cronica

Comportamiento
ambiental

Ecotoxicologia

Inicios Evaluacion del Riesgo

Hoy

Toxicologia

Aguda, Subcronica, cronica

Carcinogénesis,
Teratogenesis, Mutagenesis

Disrupcion endocrina
Comportamiento ambiental
Ecotoxicologia

Eval. Riesgo ambiental
Eval. Riesgo agregado
Residuos — Metabolitos

Segmentacion poblacion

Evaluacion del Riesgo
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Desagregado de Costos de 1&D
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Desagregado de Costos de 1&D

Agrochemical Industry R&D Expenditure by Function

2014 2019 Forecast
Product Monitoring Research of Product Monitoring Resamrh
/ Stewardship New a.i. Product Launch / Stewardship ;
9.1% 30.9% & Development 8.7% “3‘0?2‘92 "

32.5%

Development Development
of Generics of Generics
1.0% 0.9%
Product Launch
Development Development
& De:;lse Ig&ment of New a.i. of New a.i.
) 23.1% 27.4%
Total = $2,625 million Total = $3,207 million

Fuente: Phillips McDougall, Abril 2016
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Propiedad Intelectual en la
ciencia de los cultivos

” Patentes
O\ '
| ronet! Secreto Industrial
-~ 3 Exclusividad datos propietarios
@ Derechos de autor
N\
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Datos propietarios
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Propiedad Intelectual de

Datos Propietarios

* Datos propietarios son estudios
y pruebas desarrollados para
demonstrar la calidad, seguridad
y eficacia de un producto
fitosanitario.

e La aprobacion regulatoria por la
autoridad nacional competente
es necesaria para la fabricacién y
venta de los productos
fitosantiarios.
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Proteccion de DAatos Propietarios

Uso Exclusivo por Plazo Definido Secreto Permanente \

Datos de prueba Secreto Industrial
Propriedades fisico-quimicas Composicion de la férmula
Toxicologia Analisis de 5-lotes tipicos

Residuos & metabolismo Proceso de fabricacion

V'V V VY

Nombres & direcciones de
cientificos

ldentidad & analisis de
concentracion

Métodos analiticos
Impacto ambiental

Y

Ecotoxicologia

VV V VYV V VYV V

Eficacia Biologica » Métodos analiticos para

impurezas
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Exclusividad como forma de Proteccion

* Temporalidad
* Proteccion limitada en el tiempo

* Periodo de exclusividad contado a partir de fecha de registro

* Relativo
* Durante el periodo de proteccion, un tercero no puede
registrar el mismo producto, salvo que tenga autorizacion de
apoyarse en los datos regulatorios

* En todo momento un tercero puede registrar su producto
con base en su propio dossier completo

Crolefe r




LU L R )R L
ADPIC: Obligaciones

ADPIC Articulo 39.3

Miembros, cuando se requiera, como una condicion de aprobar el
mercadeo de productos quimicos farmacéuticos o quimicos agricolas
los cuales utilizan nuevas entidades quimicas, la entrega de datos de
prueba u otros no divulgados, el origen de lo cual incluye un esfuerzo
considerable, debe proteger dichos datos en contra de un uso
comercial desleal. Adicionalmente, los Socios deben proteger dichos
datos en contra de divulgacion, excepto cuando sea necesario para
proteger al publico, o por lo menos que se tomen los pasos para
asegurar que los datos sean protegidos en contra de un uso comercial
desleal.

CroplL.ife >(
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ADPIC: Obligaciones

* Reconoce los "esfuerzos considerables" necesarios para
desarrollar los datos

* No especifica periodo de exclusividad; norma programatica
gue requieren implementacion nacional para ser efectiva

* No utilizacion de datos para uso comercial desleal ha sido
implementado como periodo de exclusividad
— EUA, UE, TLCs

CroplL.ife r
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Exclusividad de Datos Propietarios en Latinoamérica
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Latinoameérica
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Legislacion sobre Exclusividad Datos Propietarios en

Pais

Norma Interna

Periodo Proteccion

Comunidad Andina

Bolivia No No definido
Peru Decreto 1074 10 afios
Venezuela No No definido
Ecuador No No definido
Colombia Decreto 502 reformado 10 afios
Centro América

Costa Rica Decreto 33495 reformado 10 afios

El Salvador Ley 604 10 afios
Honduras Ley 12-99-E 10 afios
Nicaragua Ley 354 10 afios
Guatemala Decreto 57-2000 10 afios
Panama No Compromiso de 10 afios
Republica Dominicana Si 5 afios
Cono Sur

Argentina Ley 24.766 Indefinido
Paraguay Ley 3.519 5 afios
Uruguay No No deﬁpido
Chile Ley 19.996 ==

TS My
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Exclusividad de Datos Propietarios en EEUU

FIFRA (Federal Insecticide

Fungicide Rodenticide Act)

Act of 1978 [September 30, 1978], data submitted to
support the application for the original registration of
the pesticide, or an application for an amendment add-

e 10 afios de prOtECCién 3 ing any new use to the registration and that pertains

solely to such new use, shall not, without the written

. . permission of the original data submitter, be consid-

datOS pr0p|Eta rios -+ ered by the Administrator to support an application by
another person during a period of ten years following

e 323 ﬁOS de prOtECCién the date the Administrator first registers the pesticide,

except that such permission shall not be required in

adicional para usos menores | the case of defensive data.

* Proteccion para datos | - | |
(iv) After expiration of any period of exclusive use
adiCionaleS 0O de renovaci(')n and any period for which compensation is required for

the use of an item of data under clauses (i), (ii), and
d e registro (iii), the Administrator may consider such item of data

8 in support of an application by any other applicant
without the permission of the original data submitter
and without an offer having been received to com-
pensate the original data submitter for the use of such
item of data.

—

CroplLife
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Exclusividad de Datos Propietarios en EEUU

FIFRA (Federal Insecticide
Fungicide Rodenticide Act)

=

(ii) The period of exclusive data use provided
under clause (i) shall be extended 1 additional year for
each 3 minor uses registered after the date of enact-
ment of this clause [Aug. 3, 1996] and within 7 years
of the commencement of the exclusive use period, up
to a total of 3 additional years for all minor uses reg-

¢ 10 anNos de prOteCC|On d istered by the Administrator if the Administrator, in
. . consultation with the Secretary of Agriculture, deter-
datos pr0p|eta rios mines that, based on information provided by an ap-

plicant for registration or a registrant. that—

e 3 anosde proteccion B

ad ICIOnaI para USOS menores (vi) With respect to data submitted after the date
., of enactment of this clause [Aug. 3, 1996] by an appli-
° Protecuon pa ra datos cant or registrant to support an amendment adding a
new use to an existing registration that does not re-
P HP4 tain any period of exclusive use, if such data relates
adICIOnales O de renovacion solely to a minor use of a pesticide, such data shall
. not, without the written permission of the original
de reg|5t ro data submitter, be considered by the Administrator to

support an application for a minor use by another per-
son during the period of 10 years following the date of
submission of such data. The applicant or1regisit;rant at

==
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Reglamento 1107/2009 Art. 59
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Exclusividad de Datos Propietarios en UE

10 anos de proteccion para
datos de registro;

—

13 anos para productos de
“bajo riesgo”

3 meses de proteccion
adicional por cada extension
de etiqueta para usos
menores.

30 meses de proteccion para
datos nuevos o datos de

renovacion de registro.

CroplLife
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Where a report is protected, it may not be used by the Member
State which received it for the benefit of other applicants for
authorisation of plant protection products, safeners or synergists
and adjuvants, except as provided in paragraph 2 of this Article,
in Article 62 or in Article 80.

The period of data protection is 10 years starting at the date of
first authorisation in that Member State, except as provided in
paragraph 2 of this Article or in Article 62. That period is
extended to 13 years for plant protection products covered
by Article 47.

the first authorisation in that Member State. The total period of
data protection may in no case exceed 13 years. For plant
protection products covered by Article 47 the total period of
data protection may in no case exceed 15 years.
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Exclusividad de Datos Propietarios en UE

Reglamento 1107/2009 Art. 59

e 10 afnos de proteccion para
datos de registro;

* 13 anos para produtos de
“bai . ” Those periods shall be extended by 3 months for each extension
aJO riesgo of authorisation for minor uses as defined in Article 51(1),

except where the extension of authorisation is based on extra-

* 3 mesesde proteccion polation, if the applications for such authorisations are made by
adicional por cada extensidn | the authorisation holder at the latest 5 years after the date of

the first authorisation in that Member State. The total period of

=

de etiqueta para usos data protection may in no case exceed 13 years. For plant
protection products covered by Article 47 the total period of
menaores. data protection may in no case exceed 15 years.

* 30 meses de proteccion para
datos nuevos o datos de
renovacion de registro.

CroplLife
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Exclusividad de Datos Propietarios en UE

Reglamento 1107/2009 Art. 59

10 anos de proteccion para
datos de registro;

13 anos para produtos de
“bajo riesgo”
* 3 meses de proteccion

adicional por cada extension
de etiqueta para usos

menores.
. s A study shall also be protected if it was necessary for the
* 30 meses de prOtECCIOH para renewal or review of an authorisation. The period for data
protection shall be 30 months. The first to fourth
datos nuevos o datos de subparagraphs shall apply mutatis mutandis.

renovacion de registro.

CroplLife r
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Ciclo de Vida de un Producto Innovador

P ts t
atents to protect New Product

Novel inventions ) Generic competition
Discovery Spurs invention of
New products

Development

Protection of Continuous flow of new products
Regulatory Data Increasing productivity ic Competition
Higher standards for food quality

Registration Feeds generic

industry

Expiration of IPR

Commercializatio\n/
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Ciclo de Vida de un Producto Innovador

Patents to protect
P New Product

Novel inventions .
/ Discovery

Development

Protedfon of No new products introduced
Regujory Data Static productivity ic Competition
Potential problems with food exports

WFGUOH Feeds generic

industry

Expiration of IPR

CommercializU

CroplLife >(




LU R RS LERIE LR L ¢

Secreto industrial
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El robo del secreto industrial

tambiéen afecta a las empresas
SZUNIVISION.com NOTICIAS

Cientifico chino acusado en EEUU de espionaje

Trade case comercial contra Dow Chemical

Fecha: 04/09/2010

ik
reads ‘. e Un cientifico chino fue acusado en Estados Unidos
Spy th““er de robar secretos comerciales sobre insecticidas al

laboratorio estadounidense Dow Chemical, y de

entist admits enviarl i .
FormerDuPontsmentlst arios a China, segun documentos judici
. . ale
;hemedt()stealoompmyswets divulgados el martes. J )

NN
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Caso reciente en Brasil: Julio 2015

Regulations

Sensitive industry data of some agrochemicals
exposed by the Brazilian government

The composition of eleven agrochemicals which are still protected by
industrial secrecy were made public without authorization from the
companies or the law in Brazil. The information was hold by the National
Health Surveillance Agency (ANVISA) and was included in a public
database, the Agrofit. Installed in the Ministry of Agriculture website, the
database is used by researchers and people who are interested in the
development of chemicals to download the composition and toxicological

evaluation of products, and no password is required to access the
database. ANVISA says such situation has been corrected.

Nine companies were impaired and the disclosed products were: Mythos (Bayer), Roundup Transorb (Monsanto),
Juwel and Cantus (Basf), Actara 750 SG and Priory (Syngenta), Altacor (DuPont), Sumistar WG (Sumitono),
Methomyl (UPL), Sanson 40SC (Isk Biosciences) and Partner Processo (Sipcam Nichino).

The Brazilian government could be prosecuted to indemnify the companies because the release can make piracy
easier. There is still risk of a dispute in the World Trade Organization (WTO) if it is proven that there was intent to
benefit the domestic industry. The formulation, according to experts, is what is most sacred in industrial property.
The disclosure of data facilitates piracy.



MELLR 0 P Y
Caso reciente en Brasil: Julio 2015

Ministério da Agricultura expoe dados sigilosos da
industria quimica

VICTOR MARTINS - O ESTADO DE S. PAULO
04 Julho 2015 | 05h 00

Os produtos expostos foram Mythos (Bayer), Roundup Transorb
(Monsanto), Juwel e Cantus (Basf), Actara 750 SG e Priori (Syngenta),
Altacor (Du Pont), Sumistar WG (Sumitono), Methomyl (UPL), Sanson
40 SC (Isk Biosciences) e Partner Processo (Sipcam Nichino).
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Proteccion de Datos Propietarios

)

Uso Exclusivo por Plazo Definido

Dados Propietarios
» Propriedades fisico-quimicas
» Toxicologia
» Residuos & metabolismo
» Métodos analiticos
» Impacto ambiental
» Ecotoxicologia
» Eficacia Bioldgica

CroplL.ife S

Secreto Permanente \

Secreto Industrial
Composicion de la féormula
Analisis de 5-lotes tipicos

Proceso de fabricacion

YV V VYV V

Nombres & direcciones de
cientificos

ldentidad & analisis de
concentracion

A\

Meétodos analiticos para
impurezas
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Obligaciones: ADPIC de la OMC

ADPIC Articulo 39.2

Personas naturales y legales deben tener la posibilidad de
prevenir que la informacién legalmente dentro de su control sea
divulgada a, adquirida por, o usada por otros sin su
consentimiento de una manera contraria a practicas honestas
comerciales mientras dicha informacion:

a. Es secreta
b. Tenga un valor comercial porqgue es secreta; y

c. Ha sido sujeta a pasos razonables seguin las circunstancias,
por la persona legalmente en control de la informacion, para
mantenerla secreta.

CroplLife r
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Secretos Industriales

* Son solo parte de un dossier regulatorio

* No son, ni pasan a ser parte del dominio
publico por el hecho de haberse
presentado a la Autoridad

— No hay plazo de proteccion; debe ser perpetuo

— Proteccion persiste incluso vencido el periodo
de proteccion de exclusividad

CroplLife r




LU L R )R L
Secretos Industriales

Identificacion

— Cuando el registrante identifica
secretos industriales dentro del
dossier (se recomienda someterlos
por separado), la Autoridad debe
respetarlos, o

— Autoridad puede dar lista positiva de
lo que reconoce como secreto
industrial y deberan ser sujeto de
proteccion

gropLife >(
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Secreto industrial (FIFRA en EEUU)

Registrante debe
identificar sus secretos
industriales.

Las Autoridades deben
guardar la informacion
confidencial como tal.

CroplLife

LATIN AMERICA

SEC. 10. [7 U.S.C. 136h] PROTECTION OF TRADE SECRETS AND OTHER
INFORMATION.

(a) IN GENERAL.—In submitting data required by this Act, the
applicant may (1) clearly mark any portions thereof which in the
applicant’s opinion are trade secrets or commercial or financial in-
formation an)a (2) submit such marked material separately from
other material required to be submitted under this Act.

(b) DiscLOSURE.—Notwithstanding any other provision of this
Act and subject to the limitations in subsections (cf) and (e) of this
section, the Administrator shall not make public information which
in the Administrator’s judgffi€éNt contains or relates to trade secrets
or commercial or financial information obtained from a person and
privileged or confidential, except that, when necessary to carry out
the provisions of this Act information

ucts acquired by authorization of this Act may be revealed to any
Federal agency consulted and may be revealed at a public hearing

__ orin findings of fact issued by the Administrator.




Secreto industrial (FIFRA en EEUU)

Limitaciones a consideracion
como secreto:

— Datos toxicologicos

— Ecotoxicolégicos

Siempre son tratado como
secretos

— Informagion de manufactura,
control de calidad

— Métodos analiticos
— ldentidad de inertes

CroplLife
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(d) LIMITATIONS.—

(1) All information concerning the objectives, methodology,
results, or significance of any test or experiment performed on
or with a registered or previously registered pesticide or its
separate ingredients, impurities, or degradation products, and
any information concerning the effects of such pesticide on any
organism or the behavior of such pesticide in the environment,
including, but not limited to, data on safety to fish and wildlife,
humans and other mammals, plants, animals, and soil, and
studies on persistence, translocation and fate in the environ-
ment, and metabolism, shall be available for disclosure to the

ublic. The use of such data for any reg 'stratlon purpose shall

g agraph does not
e dlsclosure of any information that—
(A) discloses manufacturing or quality contro
esses,

(B) discloses the details of any methods for testing, de
tecting, or measuring the quantity of any deliberately
added inert ingredient of a pesticide, or

(C) discloses the identity or percentage quantity of any,
deliberately added inert ingredient of a pesticide,
ess the Administrator has first determlned that disclos

Droc-
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Secreto industrial (Regulacion 1107/2011 en UE)

Articulo 63
Confidencialidad

1. Lz persona que solicite que la informacidn presentada por
ella misma conforme al presente Reglamento sea tratada como
confidencizl sportard unz prueba verificsble de gue lz divulga.
cién de la informacidn podria P:tju:licar los intereses comerciae
les, Iz proteccion de la intimicad y b integridad personal.

2. Como norma gereral, se considerard que ird en perjuicio
de 2 proteccidn de los intereses comercizles o de la intimidad e
integridad de las persoras de que se trate b revelacion de la
siguiente informacidn:

2) e método de fabricacion;

k) b especificacidn de la impureza de Iz sustancia activa, exe
cepto en el caso de las impurezas que se corsideren pertis
nentes desde ur punto de vista toxicoldgico, ecotoxicokigico
o mediocambiental:

) Jos resuliados de los lotes de produccion de la sustancia
activa incluidas las impurezas

los métodos de andlisis de las impurezas de I sustancia
activa fabricada, excepto en el caso de las impurezas que
se considerer: pertinentes desde un punto de vista toxicokie
gico, ecotoxicolégico o medivambiental;

e) lLs relaciones entre el productor o imporador y el solicitante
o titular de |2 autorizacidn;

f)

informacitn sobre la compaosicidn completz de un producte
fitosznitario:

g) los nombres y las direcciones de las personas gque hayan
participado en ensayos en animales vertebrados.

CroplL.ife "

LATIN AMERICA

- REGULATION (EC) No 1107/2011

Subseccion 2
Procedimiento de aprobacidn

Articulo 7

3. Al presentar la solicitud, el solicitante podrd solicitar, con
arreglo al articulo 63, que determinada informacidn, incluidas
algunas partes del expediente, se mantenga confidencial, y de-
berd separar fisicamente dicha informacion.




Secreto industrial (Regulacion 1107/2011 en UE)A

Articulo 63

Confidencialidad
Lz persona gue solicite gque la informacidn preserntaca por
ellz misma conforme 2l presente Reglamento sex tratzdz como
confidencizl sportard unz prueba verificable de gque Iz divulga-

citn de la informacidn podria perjudicar los intereses comercia-
les, 1= proteccidn de la intimicad ¥ L integridad personal.

2. Como norma gereral, se considerard que ird en perjuicio
de |2 proteccitn de los intereses comercizles o de la intimidad e
integridad de las persoras de que se trate kb revelacidn de la
siguiente informacidn:

2} el mérodo de fabricacion:

b) = up:c.lc cidn Ce la impureza de Iz sustancia activa, ex-
cepto en el caso de las impurezas que 3= consideren peris
nentes desde ur punto de vista taxicoldgico, ecotoxicoligico
o medioambiental:

c) Jos resultados de los lotes de produccion de Iz sustancia
activa incluidas las impurezas:

d) los métodos de andlisis de las impurezas de lz sustancia
activa fabricada, excepto en el caso de las impurezas gue
se consideren pertinentes desde un punto de vista toxicoki-
gico, ecatoxicoldgico o medicambiental;

e) Ls relaciones entre el productar o importador y el solicitante
o titular de lz autorizacidn;

f) informacién sobre l2 compasicion completz de un producta
fitosanitario;

g) Jos nombres y las direcciones de las personas gue hayan
participado en ensayos en animales vertebradaos

Regulacion (EC) No 1107/2011

— Composicion de la formula

— 5-batch andlisis (analisis de 5 lotes
tipicos)

— Proceso de fabricacion

— Nombres & direcciones de cientificos

— Identidad & analisis de concentracion

— Métodos analiticos para impurezas

— Impurezas no relevantes
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Proteccion de los Secretos Industriales

* Responsabilidad compartida en la cadena
de custodia, que incluye al titular y a la
Autoridad

— Titular debe tomar medidas razonables para
proteger la informacion confidencial

— Medidas deben ser permanentes y continuas

— Autoridad debe tomar medidas apropiadas
contra divulgacion y acceso de terceros.

CroplLife r
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Proteccion de los Secretos Industriales

Cadena de custodia

HElliEEEs Acesso y Almacena- Prepararcion Entrega a

Procedimientos ., ) ) .
Administrativos recepcion miento y uso de un dossier Autoridades
e gestion de

informacion

Responsabilidad

CroplL.ife >(
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Cadena de custodia: buenas practicas




LR L RS BRI Rl ]:
Proteccion de los Secretos Industriales

* Ante infraccion existen remedios legales:
Penales, civiles (judiciales), y
administrativas

 Remedio suele ser compensatorio
— Se condena a resarcir el dano
— Cuantificacion del dano?

 ¢Como se reconstituye un secreto una
vez revelado?
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Representando
a la Industria
de la Ciencia
de los Cultivos

Cropl ife
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Siganos en:

www.croplifela.org G o 0

jfernandez@croplifela.org



