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EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA,
EL MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERIA,
LA MINISTRA DE SALUD, EL MINISTRO DE AMBIENTE, ENERGIA Y
TELECOMUNICACIONES, EL MINISTRO DE ECONOMIA, INDUSTRIA Y
COMERCIO; Y EL MINISTRO DE COMERCIO EXTERIOR

En ejercicio de las facultades y atribuciones contenidas en los articulos 47, 50, 140
incisos 3) y 18); y 146 de la Constitucidn Politica; los numerales 25, 27 parrafo primero,
28 parrafo segundo, inciso b) de la Ley General de la Administracion Publica, Ley N°
6227 del 02 de mayo de 1978; la Ley de Informacién no Divulgada, Ley N° 7975 del 04
de enero de 2000; la Ley del Sistema Nacional para la Calidad, Ley N° 8279 del 02 de
mayo de 2002; la Ley de Fomento a la Produccién Agropecuaria (FODEA) y Organica
del Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG), Ley N° 7064 del 29 de abril de
1987; la Ley de Proteccion Fitosanitaria, Ley N° 7664 del 08 de abril de 1997; la Ley
para la Importacion y Control de la Calidad de Agroquimicos, Ley N° 7017 del 16 de
diciembre de 1985; la Ley General de Salud, Ley N° 5395 del 30 de octubre de 1973; la
Ley Organica del Ministerio de Salud, Ley N° 5412 del 08 de noviembre de 1973; la
Ley de Biodiversidad, Ley N° 7788 de 30 de abril de 1998; la Ley de Conservacion de
la Vida Silvestre, Ley N° 7317 de 30 de octubre de 1992; la Ley de Uso, Manejo y
Conservacion de Suelos, Ley N° 7779 de 30 de abril de 1998; la Ley Organica del
Ministerio del Ambiente y Energia, Ley N° 7152 de 05 de junio de 1990; la Ley
Organica del Ambiente, Ley N° 7554 del 04 de octubre de 1995; la Ley Organica del
Ministerio de Economia, Industria y Comercio, Ley N° 6054 del 14 de junio de 1977; la
Ley de Promocion de la Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor, Ley N° 7472
del 20 de diciembre de 1994; la Ley de Proteccion al Ciudadano del Exceso de
Requisitos y Tramites Administrativos, Ley N° 8220 del 04 de marzo de 2002; la Ley de
Creacion del Ministerio de Comercio Exterior y de la Promotora del Comercio Exterior de
Costa Rica, Ley N° 7638 del 30 de octubre de 1996; el Tratado de Libre Comercio
Republica Dominicana-Centroamérica-Estados Unidos, Ley de Aprobacion N° 8622 del
21 de noviembre de 2007; el Decreto Ejecutivo N° 32068-MEIC-MAG-MOPT-MICIT-
COMEX-S-MINAE del 19 de mayo de 2004, denominado Reglamento del Organo de
Reglamentacion Técnica; el Decreto Ejecutivo N° 34582-MP-MIDEPLAN del 04 de
junio de 2008, denominado Reglamento Orgénico del Poder Ejecutivo; y Reglamento
sobre Registro, Uso y Control de Plaguicidas Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo
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Grado Técnico, Coadyuvantes y Sustancias Afines de Uso Agricola, Decreto

Ejecutivo N° 33495-MAG-S-MINAE-MEIC del 31 de octubre de 2006; y

CONSIDERANDO:

l.- Que es un derecho fundamental de los habitantes gozar de un ambiente sano y

ecologicamente equilibrado, asi como un deber ineludible del Estado procurarlo.

I1.- Que de conformidad a lo dispuesto en la Ley de Proteccidn Fitosanitaria, el registro,
control y uso de las sustancias quimicas o afines para uso agricola, tiene como
propoésitos esenciales disponer de la informacion sobre las caracteristicas, calidad,
identidad y eficacia de estas sustancias, asi como velar por la correcta utilizacion de
estas, para procurar que sean razonablemente utilizados y no generen riesgos
inaceptables a la salud humana y el ambiente, ain cuando se utilice conforme a las
recomendaciones de uso.

I11.- Que los insumos agricolas, en especial las sustancias quimicas, bioldgicas o afines
para el uso en el combate y control de plagas, que afectan en la agricultura, constituyen
un importante factor en la competitividad de nuestros productores agricolas.

IV.- Que el Estado de Costa Rica ha emprendido proteger los datos de prueba
contenidos en el expediente de registro en el Ministerio de Agricultura y Ganaderia

contra su divulgacion y uso comercial desleal.

V.- Que el Ministerio de Comercio Exterior tiene a su cargo la coordinacion
institucional en materia de verificacion y seguimiento del cumplimiento de los
compromisos y obligaciones asumidos por el Gobierno de Costa Rica en los tratados,
convenios o cualquier otro instrumento suscrito en materia de comercio e inversion en

el ambito bilateral, regional o multilateral.

V1.- Que de conformidad con lo dispuesto por el articulo 361 de la Ley General de la

Administracion Pablica y 39 de la Ley del Sistema Nacional para la Calidad, el Poder
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Ejecutivo mediante publicacion en el Diario Oficial La Gaceta N° ___ del [fecha] de
2009, sometié a informacion puablica el anteproyecto de Modificacion al Reglamento
sobre Registro, Uso y Control de Plaguicidas Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo
Grado Técnico, Coadyuvantes y Sustancias Afines de Uso Agricola, Decreto
Ejecutivo N° 33495-MAG-S-MINAE-MEIC del 31 de octubre de 2006, por el plazo de
diez dias habiles siguientes a dicha fecha de publicacion.

Por tanto;

DECRETAN:

La derogacién y modificacién de determinadas disposiciones relativas al
“Reglamento sobre Registro, Uso y Control de Plaguicidas Sintéticos Formulados,
Ingrediente Activo Técnico Grado, Coadyuvantes y Sustancias Afines de Uso

Agricola”

Articulo 1.- Deroguese el Decreto Ejecutivo N° 34903-MAG-S-MINAET-MEIC-
COMEX del 21 de noviembre de 2008, publicado en el Diario Oficial La Gaceta N° 234
del 03 de diciembre de 2008.

Articulo 2.- Modifiquese el apartado 3.24, Ingrediente Activo, de la seccién 3
”Definiciones”, del articulo 2 del Decreto Ejecutivo N° 33495-MAG-S-MINAE-MEIC,
del 31 de octubre de 2006, publicado en el Diario Oficial La Gaceta N° 07 del 10 de
enero de 2007, para que se lea de la siguiente manera:

“3.24 Ingrediente activo: Para efectos de este reglamento, se entendera como

entidad quimica.”

Articulo 3.- Modifiquese el inciso a) y adicionese un nuevo inciso ¢) a la Seccion 7.4
“Registro del Plaguicida Sintético Formulado” del articulo 2 del Decreto Ejecutivo N°
33495-MAG-S-MINAE-MEIC, del 31 de octubre de 2006, publicado en el Diario
Oficial La Gaceta N° 07 del 10 de enero de 2007, para que se lean de la siguiente

manera.
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“7.4 REGISTRO DEL PLAGUICIDA SINTETICO FORMULADO.

[...]

a) Para otorgar el registro de cualquier plaguicida sintético formulado es indispensable
que el (los) ingrediente (s) activo (s) grado técnico que lo compone (n) este (n)

registrado (s) ante la AC, cumpliendo con alguna de las siguientes condiciones:

1) Que el registrante sea el titular del registro del o los ingrediente (s) activo (S)

grado técnico que se utilicen para formular el plaguicida sintético formulado, o

ii) Que el registrante cuente con la autorizacion del titular del registro del o de
los ingrediente (s) activo (s) grado técnico que se utilice (n) para formular el

plaguicida sintético formulado.

[...]

c) No se otorgara el registro a un plaguicida sintético formulado cuando cualquier plazo
de proteccion de los datos de prueba del o los ingrediente (s) activo(s) grado técnico
que se utilicen para formular el plaguicida sintético formulado no haya expirado, a
menos que se cuente con el consentimiento del titular del (los) registro(s) de dicho (s)
ingrediente(s) activo(s) grado técnico. Para estos efectos, la AC debera verificar, para
cada solicitud de registro de plaguicida sintético formulado, si cualquiera de los
ingredientes activos grado técnico que se utilicen para formular el producto cuenta con
protecciodn vigente a los datos de prueba, revisando la lista a que se refiere la Seccién 7

de este Reglamento.”

Articulo 4.- Reférmese el apartado 5.8.2 de la Subseccion 5.8. “Manejo del
Expediente Administrativo” del articulo 2 del Decreto Ejecutivo N° 33495-MAG-S-
MINAE-MEIC, del 31 de octubre de 2006, publicado en el Diario Oficial La Gaceta N°

07 del 10 de enero de 2007, para que se lea de la siguiente forma:

“5.8. MANEJO DEL EXPEDIENTE ADMINISTRATIVO.
[..]
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5.8.2 El personal afectado a los procedimientos de registro debera abstenerse de revelar
sin consentimiento del registrante los datos de prueba contenidos en el legajo de
informacién técnica y la informacion contenida en el legajo de informacion
confidencial. Tampoco podré usar dicha informacién como apoyo para otorgar registros
por equivalencia del ingrediente activo grado técnico, durante el periodo de proteccion
de datos de prueba, excepto cuando se cuente con el consentimiento del titular del
registro o sea necesario para proteger al publico.”

Articulo 5.- Reformese la Subseccion 5.10 “Informacion en Dominio Publico”, del
articulo 2 del Decreto Ejecutivo N° 33495-MAG-S-MINAE-MEIC, del 31 de octubre
de 2006, publicado en el Diario Oficial La Gaceta N° 07 del 10 de enero de 2007 para

que se lea de la siguiente manera:

“5.10 INFORMACION EN DOMINIO PUBLICO

Cuando los datos de prueba y cualquier otra informacién calificada y clasificada como
confidencial o no divulgada hubieran caido en el dominio publico en cualquier pais por
la publicacion de los datos o informacion, la presentacion de dichos datos o informacion
en medios cientificos o académicos o por cualquier otro medio de publicacién, estos
datos dejaran de ser calificados y clasificados como informacién no divulgada o
confidencial, siempre que dichos datos hayan sido divulgados con el consentimiento del

legitimo titular de los datos de prueba o informacion.

Articulo 6.- Reformese la Seccion 7 “Modalidades de Registro”, del articulo 2 del
Decreto Ejecutivo N° 33495-MAG-S-MINAE-MEIC, del 31 de octubre de 2006,
publicado en el Diario Oficial La Gaceta N° 07 del 10 de enero de 2007 para que se lea

de la siguiente manera:

“7. MODALIDADES DE REGISTRO

A los efectos de los procedimientos necesarios para la obtencion del Registro el
presente Reglamento establece los siguientes tipos de registros:
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1- Registro Experimental (Derogado por Decreto Ejecutivo N° 35284- MAG-S-
MINAET-MEIC).
2- Registro de ingrediente activo grado técnico.
3- Registro de ingrediente activo grado técnico por equivalencia.
4- Registro de plaguicidas sintéticos formulados.

5- Registro de coadyuvantes y sustancias afines de uso agricola.

De la proteccion a los datos de prueba.

La proteccion a los datos de prueba de conformidad con lo establecido en la Ley de
Informacion No Divulgada, Ley N° 7975 del 04 de enero del 2000 y su Reglamento,
sera aplicable a los productos agroquimicos nuevos, tal como se definen en este

Reglamento.

En cuanto al régimen de proteccion de los datos de prueba, de conformidad con la
normativa vigente en esta materia, la AC prevendran que terceros sin autorizacién del

titular de los datos de prueba protegidos usen y accedan dicha informacion.

Todo registrante que presente datos de prueba que cumplan con las disposiciones

legales y reglamentarias referentes a dicho régimen, debera:

a) Presentar una solicitud firmada por el registrante 0 su representante legal en
donde indique: 1) los datos de prueba del ingrediente activo grado técnico
contenidos en la solicitud; 2) la entidad quimica contenida en el ingrediente
activo grado técnico para el cual se solicita el registro.

b) Adjuntar una declaracion jurada emitida por el registrante o su representante
legal, declarando que el registrante es el legitimo poseedor de los datos de prueba,
sobre la base de que el registrante generé tales datos o los obtuvo legitimamente

del titular.

Procedimiento para verificacion de la proteccion de los datos de prueba.
Con el fin de asegurar la proteccion de los datos de prueba, la AC no permitira, en

cualquiera de las modalidades de registro de: Ingrediente Activo Grado Técnico,
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Ingrediente Activo Grado Técnico por equivalencia y Plaguicidas Sintéticos

Formulados, el uso de datos de prueba con proteccion vigente como evidencia o

informacion de apoyo para el registro de un producto por medio de las modalidades de

registro antes indicadas, por parte de un tercero diferente al titular de los datos de

prueba, a menos que cuente con el consentimiento del titular de dichos datos.

La proteccion a los datos de prueba de productos agroguimicos nuevos serd de
conformidad con lo establecido en la Ley de Informacion no Divulgada y en su
Reglamento. La AC debera poner a disposicion del publico una lista de los ingredientes
activos grado técnico a los que se otorgue un registro, que cuenten con proteccion de
datos de prueba, indicando la fecha de expiracion del plazo de proteccion para cada

producto.

Los Ministerios no podran divulgar los datos de prueba, excepto cuando sea necesario
para proteger al publico, siempre y cuando en el caso de tal divulgacién, se protejan los
datos de prueba contra todo uso comercial desleal, tal como se establece en este

Reglamento y en la Ley sobre Informacién no Divulgada y su reglamento.”

Articulo 7.- Reférmense los incisos a) y b) del encabezado de la Seccién 7.2 “Registro
de Ingrediente Activo Grado Técnico”, del articulo 2 del Decreto Ejecutivo N° 33495-
MAG-S-MINAE-MEIC, del 31 de octubre de 2006, publicado en el Diario Oficial La

Gaceta N° 07 del 10 de enero de 2007 para que se lean de la siguiente manera:

“7.2 REGISTRO DE INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO.

[..-]

a) Esta modalidad de registro es obligatoria para todo ingrediente activo grado técnico
aun no registrado en el pais.

Para efectos de determinar si al ingrediente activo grado técnico objeto de registro bajo
esta modalidad se le debe otorgar proteccion a los datos de prueba, la AC debera
verificar, para cada solicitud, si la entidad quimica contenida en el ingrediente activo
grado técnico objeto del registro ha sido o no previamente registrada en Costa Rica,
como ingrediente activo grado técnico o formando parte de un plaguicida sintético

formulado. En caso de que la entidad quimica contenida en el ingrediente activo grado
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técnico objeto del registro no hubiese sido previamente registrada en Costa Rica ni
como ingrediente activo grado técnico ni formando parte de un plaguicida sintético
formulado, se deberan proteger los datos de prueba de este ingrediente activo grado
técnico contra la divulgacion y el uso comercial desleal por un plazo de 10 afios desde
la fecha de la primera aprobacion del registro del producto agroquimico nuevo en Costa
Rica, de conformidad con la normativa aplicable. En este caso, la AC debera incluir
estos ingredientes activos grado técnico dentro de la lista de los productos agroquimicos
nuevos que cuentan con proteccion de datos de prueba, a que se refiere la Seccién 7 de

este Reglamento.

b) Si el ingrediente activo grado técnico se encuentra registrado en el pais, el registrante
puede optar por esta modalidad o por la modalidad de registro de ingrediente activo

grado tecnico por equivalencia.

Se podra optar por la modalidad de registro de ingrediente activo grado técnico por
equivalencia, siempre y cuando el plazo de proteccién que se hubiere otorgado en Costa
Rica a los datos de prueba del ingrediente activo grado técnico que la AC utilice como
evidencia o informacion de apoyo para el registro haya expirado; el registrante sea el
titular del registro del ingrediente activo grado técnico que cuenta con proteccion a los
datos de prueba; 6 el titular de dicho registro haya autorizado el uso de dichos datos de

prueba.”

Articulo 8.- Reférmese el inciso €) del apartado 7.2.2.1 “Recepcion y Revision de la
Informacion (Primera Etapa)”, del articulo 2 del Decreto Ejecutivo N° 33495-MAG-S-
MINAE-MEIC, del 31 de octubre de 2006, publicado en el Diario Oficial La Gaceta N°

07 del 10 de enero de 2007 para que se lea de la siguiente manera:

7.2.21 RECEPCION Y REVISION DE LA INFORMACION (PRIMERA
ETAPA):

[..]

e) Finalizada la revision y si la solicitud estd completa, se procederd a notificar al

registrante el nimero de solicitud y se procedera con el asiento de inscripcion de la
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solicitud de registro. Todo ello dentro del plazo indicado en el inciso d), tomando en

cuenta lo establecidos en los apartados 6.1.3 y 6.2.1 y a condicion de que:

1) La solicitud se sustente en informacién original generada especificamente sobre y
relacionada al ingrediente activo grado técnico objeto de registro, y

2) La solicitud de registro de un ingrediente activo grado técnico que haya sido
registrado con anterioridad no sera permitida, a menos que se cumpla con alguna de las
siguientes condiciones:

a) el plazo de proteccion de datos de prueba hubiera expirado para el registro del
ingrediente activo grado técnico previamente registrado;

b) el registrante cuente con el consentimiento del titular del registro del ingrediente
activo grado técnico que cuenta con proteccion de datos de prueba vigente; 6

c) el registrante presente la solicitud de registro acompafiada de la informacién original
del ingrediente activo grado técnico objeto del registro, de manera tal que no use como
apoyo o evidencia la informacion de otro ingrediente activo grado técnico con
proteccion de datos de prueba vigente.

Para efectos de determinar si un ingrediente activo grado técnico que ha sido registrado
previamente cuenta con proteccion de datos de prueba vigente, la AC debera revisar la
lista a que se refiere la Seccidn 7 de este Reglamento. En el caso de que no se cumpla
con las condiciones anteriores, la AC se lo notificara al registrante y no procedera con el

asiento de inscripcion de la solicitud de registro.

Si la solicitud esta incompleta por no aportarse alguno de los documentos o requisitos,
se dictard una resolucion por Unica vez, dentro del plazo indicado en el inciso d),
previniendo al petente o registrante, para que presente en un plazo no mayor a sesenta
dias habiles, los documentos omitidos o subsane lo sefialado. En caso de

incumplimiento se procedera a ordenar el archivo definitivo del expediente.”

Articulo 9.- Reformese el encabezado de la Seccion 7.3 “Registro por Equivalencia
del Ingrediente Activo Grado Técnico” del articulo 2 del Decreto Ejecutivo N° 33495-
MAG-S-MINAE-MEIC, del 31 de octubre de 2006, publicado en el Diario Oficial La

Gaceta N° 07 del 10 de enero de 2007, para que se lea de la siguiente manera:
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“7.3 REGISTRO POR EQUIVALENCIA DEL INGREDIENTE ACTIVO

GRADO TECNICO.

Esta modalidad de registro procede en los siguientes casos:

a) Cuando un registrante (sea el titular de un registro de un ingrediente activo grado
técnico previamente registrado o un nuevo registrante) solicite registrar por equivalencia
un ingrediente activo grado técnico con respecto a un mismo ingrediente activo grado
técnico previamente registrado.

b) Cuando el titular de registro de un ingrediente activo grado técnico previamente
registrado para uso de escala laboratorio/piloto busca registrar por equivalencia ese
ingrediente activo grado técnico para uso a escala comercial, 0

c) Cuando el titular de registro de un ingrediente activo grado técnico previamente
registrado busca registrar por equivalencia ese ingrediente activo grado técnico basado
en el cambio del proceso de manufactura, o calidad de los materiales iniciales, o lugar

de manufactura, o la adicion de uno o més lugares de produccion.

Lo anterior, siempre y cuando el plazo de proteccion que se hubiere otorgado en Costa
Rica a los datos de prueba del ingrediente activo grado técnico que la AC utilice como
evidencia o informacién de apoyo para el registro haya expirado; el registrante sea el
titular del registro del ingrediente activo grado técnico que cuenta con proteccion a los
datos de prueba; 6 que el titular de dicho registro haya autorizado el uso de dichos datos

de prueba.

Para cada solicitud de registro por equivalencia, la AC debera verificar la entidad
quimica contenida en el ingrediente activo grado técnico objeto de la solicitud, con el
fin de determinar si existe un ingrediente activo grado técnico previamente registrado
gue contenga dicha entidad y que cuente con proteccion vigente a los datos de prueba.
Para estos efectos la AC revisard la lista a que se refiere la seccion 7 de este reglamento.
En dicho caso, la AC no podra otorgar el registro basandose ya sea en los datos de
prueba protegidos, o en el registro del ingrediente activo grado técnico otorgado a la
persona que presentd dichos datos antes de la fecha de expiracion de dicha proteccion, a

menos que el titular del registro del ingrediente activo grado técnico haya otorgado su
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consentimiento para el uso de los datos de prueba o el registrante sea el titular de dicho

registro.”

Articulo 10.- Reférmese el inciso €) del apartado 7.3.3.1 “Recepcion y Revision de la
Informacion (Primera Etapa)” del articulo 2 del Decreto Ejecutivo N° 33495-MAG-S-
MINAE-MEIC, del 31 de octubre de 2006, publicado en el Diario Oficial La Gaceta N°
07 del 10 de enero de 2007, para que se lea de la siguiente manera:

“7.3.3.1 RECEPCION Y REVISION DE LA INFORMACION (PRIMERA
ETAPA):

[...]

e) Finalizada la revision y si la solicitud esta completa, se procedera a notificar al
registrante el nimero de solicitud y se procedera con el asiento de inscripcion de la
solicitud de registro. Todo ello dentro del plazo indicado en el inciso d), a condicion de
que el plazo de proteccion, que se hubiere otorgado en Costa Rica, de los datos de
prueba que la AC utilice como evidencia o informacion de apoyo para el registro haya
expirado o que el titular del registro del ingrediente activo grado técnico que cuenta con
proteccion a los datos de prueba haya autorizado el uso de dichos datos. Si el plazo de
proteccién de dichos datos de prueba no ha expirado o no se cuente con dicha
autorizacion, la notificacion al registrante debera indicarlo y no se procedera con el
asiento de inscripcion de la solicitud de registro. Para estos efectos, la AC debera

revisar la lista a que se refiere la Seccion 7 de este Reglamento.

Si la solicitud esta incompleta por no aportarse alguno de los documentos o requisitos,
se dictard una resolucion por Unica vez, dentro del plazo indicado en el inciso d),
previniendo al petente o registrante, para que presente en un plazo no mayor a sesenta
dias habiles, los documentos omitidos o subsane lo sefialado. En caso de

incumplimiento se procedera a ordenar el archivo definitivo del expediente.”

Articulo 11.- Reférmese el inciso e) del apartado 7.4.3.1 “Recepcion y Revision de la
Informacion (Primera Etapa)” del articulo 2 del Decreto Ejecutivo N° 33495-MAG-S-
MINAE-MEIC, del 31 de octubre de 2006, publicado en el Diario Oficial La Gaceta N°

07 del 10 de enero de 2007 para que se lea de la siguiente manera:
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“7.4.3.1 RECEPCION Y REVISION DE LA INFORMACION (PRIMERA

ETAPA):

[...]

e) Finalizada la revision y si la solicitud esta completa, se procedera a notificar al
registrante el nimero de solicitud y se procedera con el asiento de inscripcion de la
solicitud de registro. Todo ello dentro del plazo indicado en el inciso d), siempre que se

cumpla con alguna de las siguientes condiciones:

i) que el registrante sea el titular del registro del (los) ingrediente(s) activo(s) grado

técnico que se utilicen para formular el plaguicida sintético formulado; 6

i) que el registrante cuente con el consentimiento del (los) titular(es) del (los)
ingrediente(s) activo(s) grado técnico que se utilicen para formular el plaguicida
sintético formulado.

Si no se cumple con alguna de las condiciones anteriores, la notificacion al registrante
debera indicarlo y no se procedera con el asiento de inscripcion de la solicitud de

registro.

Si la solicitud esta incompleta por no aportarse alguno de los documentos o requisitos,
se dictard una resolucion por Unica vez, dentro del plazo indicado en el inciso d),
previniendo al petente o registrante, para que presente en un plazo no mayor a sesenta
dias habiles, los documentos omitidos o subsane lo sefialado. En caso de

incumplimiento se procedera a ordenar el archivo definitivo del expediente.”

Articulo 12.- Adicidnese a la Seccion 3 “Definiciones”, del articulo 2 del Decreto
Ejecutivo N° 33495-MAG-S-MINAE-MEIC, del 31 de octubre de 2006, publicado en
el Diario Oficial La Gaceta N° 07 del 10 de enero de 2007, tres definiciones cuyos

textos seran:
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“3. Definiciones.

[.-]

3.6 BIS. Datos de Prueba: Informacion no divulgada que incluye la informacion,
datos o documentos cuya elaboracion suponga un esfuerzo considerable, no hayan sido
divulgados al publico y sean exigidos por la AC para evaluar la seguridad y eficacia de
un ingrediente activo grado técnico o de un plaguicida sintético formulado, segun
corresponda, el fin de otorgar el registro de dicho producto en el pais. Esta informacion,
datos o documentos, incluye los siguientes estudios: los toxicoldgicos, los estudios eco-
toxicoldgicos, efectos sobre el medio abiotico y los de eficacia biologica.

[.-]

3.25 BIS. Producto agroguimico nuevo: es aquel ingrediente activo grado técnico que
no contiene una entidad quimica que se encuentre en un registro que se haya otorgado
previamente en Costa Rica, como ingrediente activo grado técnico o formando parte de
un plaguicida sintético formulado.

3.25. TER. Entidad quimica: para efectos de este reglamento es el componente
responsable de la accion biocida o fisiologica. ”

Articulo 13.- Adicionese en la Subseccion 5.6 “Custodia del Expediente
Administrativo”, un apartado 5.6.4 del articulo 2 del Decreto Ejecutivo N° 33495-
MAG-S-MINAE-MEIC, del 31 de octubre de 2006, publicado en el Diario Oficial La
Gaceta N° 07 del 10 de enero de 2007 cuyo texto sera:

“5.6 CUSTODIA DEL EXPEDIENTE ADMINISTRATIVO.

[.-]

5.6.4 La AC prevendra que terceros sin autorizacion del titular de los datos de prueba
protegidos usen y accedan dicha informacion. Los Ministerios no podran divulgar los
datos de prueba, excepto cuando sea necesario para proteger al publico, siempre y
cuando en caso de tal divulgacion, se protejan los datos de prueba contra su uso
comercial desleal, tal como se establece en este Reglamento y en la Ley de Informacion
no Divulgada, Ley N° 7975 del 04 de enero de 2000 y en su Reglamento. La AC
protegeran los datos de prueba contra el uso comercial desleal. La proteccion contra el
uso comercial desleal serd otorgada por el plazo y bajo las condiciones establecidas en

la Ley de Informacién no Divulgada, y en su Reglamento.”
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Articulo 14.- Aadicionese un inciso a) y corrase la numeracion del apartado 7.4.3.2
“Analisis por parte del SFE (Segunda Etapa)” del articulo 2 del Decreto Ejecutivo N°
33495-MAG-S-MINAE-MEIC “Reglamento sobre el Registro, Uso y Control de
Plaguicidas Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes y
Sustancias Afines de Uso Agricola” del 31 de octubre de 2006, publicado en el Diario
Oficial La Gaceta N° 07 del 10 de enero de 2007, para que se lea de la siguiente forma:

“[...]

a) El oficial de registro asignado procede a verificar el (los) ingrediente (s)
activo (s) grado técnico que compone (n) el plaguicida sintético formulado
objeto de la solicitud, con el fin de determinar si cualquiera de ellos cuenta
con proteccion vigente de los datos de prueba. Si la proteccion a los datos
de prueba de cualquiera de los ingredientes activos grado técnico que
componen el plaguicida sintético formulado objeto de la solicitud se
encuentra vigente, la AC no podra otorgar el registro, a menos que el
registrante sea el titular del registro del (los) ingrediente (s) activo (s) grado
técnico que compone(n) el plaguicida sintético formulado o cuente con el

consentimiento del (los) titular(es) de dicho(s) registro(s).

[...]7

Articulo 15.- Adicionese un ultimo parrafo al apartado 7.2.2.2 “Analisis por parte del
SFE (Segunda Etapa)” del articulo 2 del Decreto Ejecutivo N° 33495-MAG-S-MINAE-
MEIC “Reglamento sobre el Registro, Uso y Control de Plaguicidas Sintéticos
Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes y Sustancias Afines
de Uso Agricola” del 31 de octubre de 2006, publicado en el Diario Oficial La Gaceta

N° 07 del 10 de enero de 2007, para que se lea de la siguiente forma:

“[...]
En esta etapa el oficial de registro verificara la proteccion de los datos de prueba

indicada en la seccion 7 de este Reglamento”

Articulo 16.- Adicionese un inciso a) al apartado 7.3.3.2 “Analisis por parte del SFE
(Segunda Etapa)” del articulo 2 del Decreto Ejecutivo N° 33495-MAG-S-MINAE-

MEIC “Reglamento sobre el Registro, Uso y Control de Plaguicidas Sintéticos
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Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes y Sustancias Afines de

Uso Agricola” del 31 de octubre de 2006, publicado en el Diario Oficial La Gaceta N°

07 del 10 de enero de 2007 y corrase la numeracion, para que se lea de la siguiente

forma:

“[...]

b) EI oficial de registro asignado procede a verificar la entidad quimica
contenida en el producto objeto de la solicitud, con el fin de determinar si
existe un ingrediente activo grado técnico que contenga dicha entidad, que
cuente con proteccion vigente de los datos de prueba. Si la proteccion a los
datos de prueba se encuentra vigente, la AC no podra otorgar el registro
baséndose en la informacion de los datos de prueba protegidos (perfil de
referencia), ni en la aprobacion otorgada a la persona que presentd dicha
informacién antes de la fecha de expiracion de dicha proteccion, a menos

que cuente con el consentimiento del titular de dichos datos de prueba.

[...]"

TRANSITORIO UNICO

La solicitudes que se hayan presentado a partir del 1° de enero de 2009 y hasta la fecha
de entrada en vigor de las modificaciones y adiciones contenidas en este Decreto
Ejecutivo se regiran de acuerdo a las disposiciones del Reglamento sobre Registro, Uso
y Control de Plaguicidas y Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnico,
Coadyuvantes y Sustancias Afines de Uso Agricola, Decreto Ejecutivo N° 33495-
MAG-S-MINAE-MEIC del 31 de octubre de 2006, con las modificaciones y adiciones
introducidas a ese Reglamento por el Decreto Ejecutivo N° 34903-MAG-S-MINAET-
MEIC-COMEX del 21 de noviembre de 2008, publicado en el Diario Oficial la Gaceta
N° 234 del 2 de diciembre de 2008.

Asimismo todas las solicitudes de registro que se hayan presentado a partir del 1° de
enero de 2009 quedaran sujetas a la proteccion a los datos de prueba prevista en el
articulo 15.10 del Tratado de Libre Comercio Republica Dominicana-Centroamérica-
Estados Unidos, Ley de Aprobacion N° 8622 del 21 de noviembre de 2007, publicado
en el Diario Oficial la Gaceta N° 246 del 21 de diciembre de 2007.
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Articulo 17.- Rige a partir de su publicacion en el Diario Oficial La Gaceta.

Dado en la Presidencia de la Republica, a los __ dias del mes de del afio dos mil
nueve.

OSCAR ARIAS SANCHEZ

Javier Flores Galarza
Ministro de Agricultura y Ganaderia

Maria Luisa Avila Agiiero
Ministra de Salud

Jorge Rodriguez Quirds
Ministro de Ambiente, Energia y Telecomunicaciones

Eduardo Sibaja Arias
Ministro de Economia, Industria y Comercio

Marco Vinicio Ruiz
Ministro de Comercio Exterior
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