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Este estandar regional en proteccion fitosanitaria estd sujeto a revisiones y modificaciones periddicas.

La primera revision y modificacion de este ERPF se realiz6 en julio de 1997, XIX Reunion del Comité Directivo del
COSAVE, en Brasilia, Brasil.

La ultima revision de este ERPF se realizd en agosto de 2002, XXXVI Reunion del Comité Directivo del COSAVE,
en Montevideo, Uruguay. La tercera ratificacion se realizo en la XI Reunion del Consejo de Ministros, agosto de
2002, Montevideo, Uruguay.

APROBACION

Este estandar fue aprobado en la IX Reunion del Comité Directivo, marzo, 1995, Montevideo, Uruguay.

RATIFICACION

Este estandar fue ratificado por la primera vez en la V Reunion del Consejo de Ministros, mayo de 1995, Porto
Alegre, Brasil y por segunda vez, en la VIII Reunién del Consejo de Ministros, enero de 1998, Asuncion, Paraguay.

REGISTRO DE MODIFICACIONES
Las modificaciones a este estandar seran numeradas y fechadas correlativamente.

Los poseedores de este estindar deben asegurarse que todas las modificaciones sean insertadas y las paginas
obsoletas sean removidas.

DISTRIBUCION

Este estandar es distribuido por la Secretaria de Coordinacion del COSAVE a:

a. Organizaciones Nacionales de Proteccion Fitosanitaria, ONPFs, integrantes del COSAVE:
- Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria - SENASA, Argentina.
- Departamento de Defensa e Inspeccion Vegetal - DDIV, Brasil.
- Servicio Agricola y Ganadero - SAG, Chile.

- Direccion de Defensa Vegetal - DDV, Paraguay
- Direccion General de Servicios Agricolas - DGSA, Uruguay.

b. Organizaciones Regionales de Proteccion Fitosanitaria - ORPFs.
c. Grupos de Trabajo Permanente del COSAVE (GTPs).
d. Secretaria de la Comision del CODEX Alimentarius — FAO/OMS
e. Secretaria Administrativa del MERCOSUR.
f. Comité de Sanidad del MERCOSUR y,
g. Secretaria del Acuerdo MSF de la OMC.
I. INTRODUCCION
1. AMBITO

Este estandar regional establece los requisitos que se deben considerar en el registro de una sustancia
activa quimica grado técnico para productos fitosanitarios.

2. REFERENCIAS

- Legislaciones y reglamentaciones nacionales de los paises miembros del COSAVE.



- Codigo Internacional de Conducta para la Distribucion y Utilizacién de Plaguicidas. FAO, Roma

(Version enmendada 1990).

- Directrices FAO para el Registro y Control de Plaguicidas (1985).

- Decision N° 91/414 de CEE para la Armonizacion del Registro de Plaguicidas (1991).

- Resolucion N°16 de la V Reunidn del Comité Directivo del COSAVE, Sao Paulo, 1993.
- Resolucion GMC N°73/94 de MERCOSUR.

- Manual on the Development and Use of FAO Specifications for Plant Protection Products, Fifth

edition, Roma-1999.

- Resolucion GMC N°48/96 de MERCOSUR.
- Resolucion GMC N°87/96 de MERCOSUR

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

ANALISIS DE RIESGO

ANALISIS DE RIESGO DE

PRODUCTOS

FITOSANITARIOS

ANSI

AUTORIDAD

COMPETENTE

BSI

CAS

CD

CM

COSAVE

FAO

GTP-P

GTP-PF

IMPUREZAS RELEVANTES

Proceso que caracteriza los efectos adversos, evalia sus
probabilidades, determina sus consecuencias y analiza las formas en
que los riesgos pueden ser mitigados y comunicados.

Andlisis de riesgo aplicado a estos productos, tomando en
consideracion los efectos sobre el medio ambiente, la salud humana,
de las plantas y de los animales.

Abreviatura de American National Standard Institute.

Organismo(s) del gobierno que tiene(n) la potestad legal de
establecer y aplicar la legislacion que concierne a los productos
fitosanitarios.

Abreviatura de British Standard Institution.

Abreviatura de Chemical Abstract Service

Abreviatura de Comité Directivo del COSAVE.

Abreviatura de Consejo de Ministros del COSAVE

Abreviatura de Comité de Sanidad Vegetal del Cono Sur.

Abreviatura de Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion.

Abreviatura de Grupo de Trabajo Permanente en Productos
Fitosanitarios del COSAVE.

Abreviatura de Grupo de Trabajo Permanente en Productos
Fitosanitarios del MERCOSUR.

Son aquellos sub productos de fabricacion o los que surgen durante el
almacenamiento de un producto fitosanitario los que, comparados con
el ingrediente activo, son toxicoldgicamente significativos para la



ISO

IUPAC
MERCOSUR
MSF

OMC

OMS

PERFIL DE IMPUREZAS

PRODUCTO
FITOSANITARIO

REGISTRANTE

REGISTRO

RESIDUO

RIESGO

SUSTANCIA ACTIVA

SUSTANCIA ACTIVA
GRADO TECNICO

salud o el medio ambiente, son fitotéxicos para las plantas tratadas,
causan contaminacion en cultivos para consumo, afectan la estabilidad
del producto fitosanitario o causan cualquier otro efecto adverso.

Abreviatura de International Standarization Organization.
Abreviatura de International Union of Pure Applied Chemistry
Abreviatura de Mercado Comiin del Cono Sur.

Abreviatura de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias.
Abreviatura de Organizacion Mundial de Comercio.
Abreviatura de Organizacion Mundial de la Salud.

Es la identidad de las impurezas de una sustancia activa grado técnico,
el rango de concentraciones y limite maximo para cada impureza.

Cualquier sustancia, agente biologico, mezcla de sustancias o de
agentes bioldgicos, destinada a prevenir, controlar o destruir cualquier
organismo nocivo, incluyendo las especies no deseadas de plantas,
animales 0 microorganismos que causan perjuicio o interferencia
negativa en la produccion, elaboracion o almacenamiento de los
vegetales y sus productos. El término incluye coadyuvantes,
fitoreguladores, desecantes y las sustancias aplicadas a los vegetales
antes o después de la cosecha para protegerlos contra el deterioro
durante el almacenamiento y transporte.

Persona fisica o juridica que solicita el registro de un producto
fitosanitario y a la cual corresponden las responsabilidades legales,
técnicas y administrati-vas, por la informacion presentada y las
asociadas con el cumplimiento de las condiciones del registro, una vez
otorgado.

Proceso por el cual la autoridad competente, aprueba la fabricacion,
formulacion, experimenta-cion, fraccionamiento, comercializacion y
utilizacion de un producto fitosanitario.

Cualquier sustancia o agente bioldgico especifico presente o sobre un
producto vegetal o alimento de uso humano o animal, como
consecuencia de su exposicion a un producto fitosanitario. El término
incluye los metabolitos y las impurezas consideradas de importancia
toxicoldgica.

Probabilidad de ocurrencia de efectos adversos a la salud y al
ambiente, resultante de la exposicion a un producto fitosanitario.

Componente que confiere la accion bioldgica esperada a un producto
fitosanitario (sindnimo: activo, ingrediente activo, principio activo).

Sustancia activa tal cual se obtiene de la sintesis industrial. Se
compone del ingrediente activo, productos relacionados e impurezas,

nirdianda Anntanan actahilizantan



II.

II.1

pudiendo contener estabilizantes.

SUSTANCIA ACTIVA Sustancia activa grado técnico de diferentes fabricantes o de

GRADO TECNICO diferentes procesos de fabricacion del mismo fabricante que alcanzan

EQUIVALENTE los resultados establecidos en el proceso de determinacion de
equivalencia.

SUSTANCIA ACTIVA Es aquella que corresponde a una sustancia activa que no esta incluida

GRADO TECNICO NUEVA  en ningln producto fitosanitario registrado anteriormente.

WSSA Abreviatura de Weed Science Society of América

DESCRIPCION

El presente estandar establece los requisitos técnicos que son exigibles para fines de registro de sustancias
activas quimicas grado técnico de productos fitosanitarios.

REQUISITOS GENERALES

Con el objeto de dar cumplimiento a los requisitos que se definen en el presente estandar, se deberan seguir los
criterios, procedimientos y alcances comunes de evaluacion de datos, con fines de registro, que se establecen en
los subestandares especificos.

Para el registro de sustancias activas quimicas grado técnico podré utilizarse la informacidn existente publicada
a nivel nacional y/o internacional, siempre que la misma retina las condiciones minimas establecidas.

Requisitos Técnicos para el Registro de una Sustancia Activa Quimica Grado Técnico Nueva

A los efectos del registro de una Sustancia Activa Quimica Grado Técnico Nueva, se debera evaluar, mediante
analisis de riesgo, informacion suficiente en relacion a los siguientes datos, que deberan ser proporcionados por
el registrante:

1. APLICABILIDAD

La informacion que se solicita debe proporcionarse unicamente si ella es inherente al producto en
evaluacion. La falta de presentacion de cualquier informacién deberd estar acompafiada de una
justificacion técnica. Si la autoridad competente no lo aceptara, debera fundamentarlo técnicamente.

2. IDENTIDAD

2.1.  Solicitante

2.2. Fabricante

2.3.  Nombre comin: aceptado por ISO, o propuesto, en su orden, por BSI, ANSI, WSSA o el
fabricante, hasta su aceptacion o denominacion por ISO.

2.4. Sinénimo

2.5.  Nombre quimico aceptado o propuesto por [UPAC

2.6.  Numero CAS

2.7.  Foérmula empirica

2.8.  Foérmula estructural

2.9. Numero de codigo experimental

2.10. Grupo(s) quimico(s)

2.11. Diagrama esquematico del proceso de fabricacion



2.12.
2.13.
2.14.

2.15.
2.16.

Contenido minimo de ingrediente activo

Isdmeros

Limite maximo de cada impureza presente cuyo contenido sea igual o superior a 1g/kg (basado en
los datos de analisis de cinco lotes como minimo). Las impurezas relevantes deben ser identificadas
y cuantificadas. La fraccion no identificada de la sustancia activa quimica grado técnico no debe
superar los 20 g/kg.

Limite maximo de cada impureza relevante cuyo contenido sea inferior a 1 g/kg

Aditivos (ej.: estabilizantes)

PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS (segin métodos internacionalmente reconocidos)

3.1.

3.2
3.3.
34.
3.5.
3.6.
3.7.
3.8.
3.9.
3.10.
3.11.
3.12.
3.13.
3.14.
3.15.
3.16.
3.17.
3.18.
3.19.

Aspecto:

3.1.1. Estado fisico
3.1.2. Color

3.1.3. Olor

Punto de Fusion (para solidos a temperatura ambiente)
Punto de Ebullicion (para liquidos a temperatura ambiente)
Densidad

Presion de vapor

Volatilidad

Espectro de absorcion

Solubilidad en agua

Solubilidad en solventes organicos

Coeficiente de particion en n-octanol/agua

Estabilidad en agua

Inflamabilidad o punto de ignicion (en el caso de liquidos inflamables o combustibles)
Tension superficial

Propiedades explosivas

Propiedades oxidantes (corrosividad)

Reactividad con el material de envases

pH

Constante de disociacion en agua

Viscosidad (para liquidos a temperatura ambiente)

ASPECTOS RELACIONADOS A SU UTILIDAD

4.1. Clase de uso

4.2.  Efecto sobre los organismos-plaga
(ej: toxico por inhalacion, contacto sistémico u otras formas).

4.3.  Organismos nocivos controlados.

4.4,  Modo de accidn sobre los organismos nocivos y sobre las plantas.

4.5.  Ambito de aplicacion previsto (ej.: campo, invernaculo u otros).

4.6.  Condiciones fitosanitarias y ambientales para ser usado.

4.7. Resistencia (informacion sobre desarrollo de resistencia y estrategias de manejo).

METODOS ANALITICOS

5.1.  M¢étodos analiticos para la determinacion cuali-cuantitativa de la sustancia activa quimica pura, de
las impurezas relevantes y de aquellas impurezas mayores a 0,1% y, cuando corresponda, para la
determinacion de isdmeros y estabilizantes.

5.2.  Métodos analiticos, incluida la tasa de recuperacion y los limites de sensibilidad (limites de

deteccion y cuantificacion), para la determinacion de residuos en plantas tratadas, productos
vegetales, suelo y agua.

RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS



6.1.

6.2.

6.3.

Identificacion de los productos de degradacion en plantas o productos tratados.

Comportamiento de los residuos de la sustancia activa y sus metabolitos desde la aplicacion a la
cosecha. Absorcion, distribucion o conjugacion con los componentes de la planta y la disipacion
del producto en el medio ambiente (las especificaciones de referencia seran establecidas en el
subestandar correspondiente).

Datos sobre residuos, obtenidos mediante pruebas controladas.

INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

Procedimientos para la destruccion de la sustancia activa y para la descontaminacion.
Posibilidades de recuperacion (si la informacion esta disponible).

Posibilidades de neutralizacion.

Incineracion controlada.

Depuracion de las aguas.

Me¢étodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacion, almacenamiento,
transporte y en caso de incendio o derrame.

Productos de reaccion y gases de combustion (en caso de incendio).

Informacion sobre equipos de proteccion individual.

TOXICOLOGIA EN MAMIFEROS

8.1.

8.2

8.3.

8.4.

Toxicidad Aguda

8.1.1. Oral

8.1.2. Dérmica

8.1.3. Inhalatoria

8.1.4. Irritacion cutanea y ocular
8.1.5. Sensibilizacion cutanea.

Toxicidad a Corto Plazo/Medio Plazo

8.2.1. Oral acumulativa (estudio de 28 dias)
8.2.2. Administracion oral en roedores y en no roedores (90 dias)
8.2.3. Otras vias:

8.2.3.1. Inhalatoria

8.2.3.2. Dérmica

Toxicidad cronica

8.3.1. Oral a largo plazo
8.3.2. Carcinogenicidad

Mutagenicidad

8.4.1. Mutaciones genéticas (Test de Ames u otros)
8.4.2. Aberraciones cromosomicas



8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

8.4.3. Perturbaciones del ADN.

Efectos sobre la Reproduccion

8.5.1. Teratogenicidad

8.5.2. Estudio de efectos sobre la reproduccion en por lo menos dos generaciones de

mamiferos.

Metabolismo en Mamiferos

8.6.1. Estudios de:(luego de la administracion oral y dérmica)
8.6.1.1. Absorcion
8.6.1.2. Distribucién
8.6.1.3. Excrecion

8.6.2. Explicacion de las rutas metabolicas

Informacién Médica Obligatoria

8.7.1. Diagnostico y sintomas de intoxicacion
8.7.2. Tratamientos propuestos:
8.7.2.1. Primeros auxilios
8.7.2.2. Tratamiento médico
8.7.2.3. Antidotos

Estudios Adicionales
8.8.1. Estudios de neurotoxicidad y/o neurotoxicidad retardada
8.8.2. Efectos toxicos de metabolitos procedentes de los vegetales tratados, cuando éstos sean

diferentes de los identificados en los estudios sobre animales.

Informacién Médica Complementaria (cuando se disponga)

8.9.1. Diagnostico de intoxicacion:
8.9.1.1. Observacion directa de casos clinicos.
8.9.1.2. Observacion sobre la exposicion de la poblacion en general y estudios
epidemioldgicos.
8.9.1.3. Observaciones sobre sensibilizacion/alergizacion

EFECTOS SOBRE EL AMBIENTE

9.1.

9.2.

Comportamiento en el Suelo (Datos para 3 tipos de suelos patrones).

9.1.1. Tasa y vias de degradacion (hasta 90%), incluida la identificacion de:
9.1.1.1. Procesos que intervienen
9.1.1.2. Metabolitos y productos de degradacion
9.1.1.3. Adsorcion, desorcion y movilidad de la sustancia activa y, si es
relevante, de sus productos de degradacion.
9.1.14. Magnitud y naturaleza de los residuos remanentes.

Comportamiento en el Aguay en el Aire

9.2.1. Tasa y vias de degradacion en medio acuoso
9.2.2. Biodegradacion, hidrdlisis y fotolisis (si no fueron especificados en las propiedades
fisicas y quimicas)



9.2.3. Tasa y vias de degradacion en el aire para sustancias volatiles y fumigantes (si no fueron
especificados en las propiedades fisicas y quimicas).

10. EFECTOS ECOTOXICOLOGICOS

10.1.

10.2.

10.3.

Efectos sobre las Aves

10.1.1.  Toxicidad oral aguda
10.1.2.  Toxicidad a corto plazo (estudio en una especie/8 dias)
10.1.3.  Efectos en la reproduccion.

Efectos sobre Organismos Acuaticos

10.2.1.  Toxicidad aguda para peces.

10.2.2.  Toxicidad cronica para peces.

10.2.3.  Efecto en la reproduccion y tasa de crecimiento de peces.
10.2.4.  Bioacumulacién en peces.

10.2.5.  Toxicidad aguda para Daphnia sp.

10.2.6.  Estudios cronicos en Daphnia sp.

10.2.7.  Tasa de reproduccion para Daphnia sp.

10.2.8.  Curva de crecimiento para Daphnia sp.

10.2.9.  Efectos sobre el crecimiento de las algas.

Efectos sobre Organismos Distintos al Objetivo

10.3.1.  Toxicidad aguda para abejas

10.3.2.  Toxicidad aguda para artrépodos benéficos (ej.: predatores).
10.3.3.  Toxicidad para lombrices de tierra

10.3.4.  Toxicidad para microorganismos del suelo.

II-2 Requisitos Técnicos para el Registro de una Sustancia Activa Quimica Grado Técnico Equivalente

A los efectos del registro de una Sustancia Activa Quimica Grado Técnico Equivalente, se deberd evaluar
informacion suficiente en relacion a los siguientes datos, que deberan ser proporcionados por el registrante:

1.

APLICABILIDAD

La informacion que se solicita debe proporcionarse unicamente si ella es inherente al producto en
evaluacion. La falta de presentacion de cualquier informacion debera estar acompafiada de una
justificacion técnica. Si la autoridad competente no lo aceptara, debera fundamentarlo técnicamente.

IDENTIDAD

2.1.  Solicitante

2.2. Fabricante

2.3.  Nombre comtn: aceptado por ISO, o propuesto, en su orden, por BSI, ANSI, WSSA o el
fabricante, hasta su aceptacion o denominacion por ISO.

2.4. Sinénimo

2.5.  Nombre quimico aceptado o propuesto por [UPAC

2.6. Numero CAS

2.7. Foérmula empirica

2.8.  Foérmula estructural

2.9. Numero de codigo experimental

2.10. Grupo(s) quimico(s)

2.11. Diagrama esquematico del proceso de fabricacion

2.12. Contenido minimo de ingrediente activo



2.13. Isémeros

2.14. Limite maximo de cada impureza presente cuyo contenido sea igual o superior a 1g/kg (basado en
los datos de analisis de cinco lotes como minimo). Las impurezas relevantes deben ser identificadas
y cuantificadas. La fraccion no identificada de la sustancia activa quimica grado técnico no debe
superar los 20 g/kg.

2.15. Limite maximo de cada impureza relevante cuyo contenido sea inferior a 1 g/kg

2.16. Aditivos (ej.: estabilizantes)

3. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS (segiin métodos internacionalmente reconocidos)

3.1.  Aspecto:
3.1.1. Estado fisico
3.1.2. Color
3.1.3. Olor

3.2.  Punto de Fusion (para solidos a temperatura ambiente)

3.3.  Punto de Ebullicion (para liquidos a temperatura ambiente)
3.4. Densidad

3.5. Presion de vapor

3.6. Volatilidad

3.7.  Espectro de absorcion

3.8.  Solubilidad en agua

3.9. Solubilidad en solventes orgdnicos

3.10. Coeficiente de particion en n-octanol/agua

3.11. Estabilidad en agua

3.12. Inflamabilidad o punto de ignicion (en el caso de liquidos inflamables o combustibles)
3.13. Tension superficial

3.14. Propiedades explosivas

3.15. Propiedades oxidantes (corrosividad)

3.16. Reactividad con el material de envases

3.17. pH

3.18. Constante de disociacion en agua

3.19. Viscosidad (para liquidos a temperatura ambiente)

4. METODOS ANALITICOS
4.1. Mz¢étodos analiticos para la determinacion cuali-cuantitativa de la sustancia activa quimica pura, de
las impurezas relevantes y de aquellas impurezas mayores a 0,1% y, cuando corresponda, para la
determinacion de isdmeros y estabilizantes.

5. TOXICOLOGIA EN MAMIFEROS

5.1.  Toxicidad Aguda

5.1.1. Oral

5.1.2. Dérmica

5.1.3. Inhalatoria

5.1.4. Irritacion cutanea y ocular
5.1.5. Sensibilizacion cutanea.

III - DETERMINACION DE EQUIVALENCIA

1. Las sustancias activas grado técnico de diferentes fabricantes o de diferentes procesos de
fabricacion del mismo fabricante seran considerados equivalentes si la evaluacion del proceso de
produccién usado, el perfil de impurezas y, si es necesario, la evaluacion de los perfiles
toxicologicos/ecotoxicologicos, alcanzan los resultados requeridos en los puntos 3, 4 y 5 que se indican a
continuacion.



2.

Cuando un fabricante introduzca cambios en el proceso de fabricacion de una sustancia activa

grado técnico previamente registrada, la equivalencia debera ser determinada en base a lo indicado en el

punto 1.

3.

Equivalencia del perfil de impurezas de la sustancia activa grado técnico

3.1. Una sustancia activa grado técnico sera considerada suficientemente similar para que sea
equivalente, cuando el maximo nivel de cada impureza no relevante no se incremente en mas del
50% con relacion al maximo nivel de referencia, o cuando el nivel absoluto no se incremente en
mas de 3 g/kg (se aplicara el que represente el mayor nivel de incremento) y cuando no se
presenten nuevas impurezas relevantes.

3.2 Cuando la concentracion maxima de cada impureza no relevante exceda las diferencias
indicadas en el numeral 3.1, se le solicitara al registrante suministrar argumentos fundamentados y
los datos de respaldo necesarios, que expliquen por que motivo estas impurezas en particular
contindan siendo no relevantes y la sustancia activa grado técnico es equivalente. La ONPF
evaluara el caso para decidir si la sustancia activa grado técnico es, o no, equivalente.

3.3. Cuando nuevas impurezas estén presentes en un nivel igual o mayor a 1 g/kg, se le
solicitara al registrante suministrar argumentos fundamentados y los datos de respaldo necesarios,
que expliquen por que motivo estas impurezas en particular no son relevantes y la sustancia activa
grado técnico es equivalente. La ONPF evaluard el caso para decidir si la sustancia activa grado
técnico es, o no, equivalente.

34. Cuando se encuentren impurezas relevantes por encima de la concentracidon maxima
establecida y/o cuando estén presentes nuevas impurezas relevantes, se requeriran datos
toxicologicos y/o ecotoxicoldgicos adicionales (conforme a los requisitos técnicos indicados
precedentemente en este Estandar, en el Titulo II.1; item 8 — Toxicologia en Mamiferos, puntos 8.2
a 8.5 e item 10 — Efectos ecotoxicologicos (si corresponde al uso propuesto).

Equivalencia de los perfiles toxicologicos de las sustancias activas grado
técnico

4.1. El perfil toxicoldgico sera considerado equivalente cuando, en relacion al perfil de
referencia los datos requeridos (Titulo II.2; item 5) no difieran en mas de un factor de 2 (o por un
factor mayor que los incrementos de las dosis correspondientes, si es mayor que 2).

4.2. Cuando la equivalencia no ha podido ser determinada con los datos requeridos en los
puntos 3 y 4.1 se evaluaran datos toxicoldgicos adicionales aplicando los mismos criterios
indicados en el punto 4.1, siempre que, y si corresponde, los drganos afectados sean los mismos. El
“nivel de efecto no observado” (NOELSs) o “nivel de efecto adverso no observado” (NOAELSs), no
deben diferir en mas que las diferencias en los niveles de dosis usadas. No deberia haber cambios
en la evaluacion en aquellos estudios que producen resultados positivos o negativos.

Equivalencia de los perfiles ecotoxicologicos de las sustancias activas

grado técnico (si corresponde al uso propuesto para la sustancia activa

grado técnico)

5.1 El perfil ecotoxicologico sera considerado equivalente cuando, comparado con el perfil de
referencia, no difiera por un factor mayor de 5, cuando se ha determinado usando las mismas
especies (o por un factor mayor que el incremento de la dosis, si es mayor que 5).

Cuando una sustancia activa grado técnico no sea considerada equivalente, debera cumplir con
todos los requisitos establecidos en el punto II.1.



