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PRÓLOGO

Este documento fue elaborado con el objetivo de contribuir 
a la evaluación de riesgos de productos químicos u otras 
sustancias que puedan afectar el medio ambiente, y al 
mismo tiempo, ser una herramienta que permita razonar 
y tomar decisiones adecuadas desde un punto de vista 
preventivo y/o correctivo, según corresponda,  para así 
recuperar y conservar los recursos naturales renovables 
del país.

Su contenido incluye una exposición metodológica 
práctica y sistematizada de los procedimientos 
involucrados en la evaluación de riesgo, con un enfoque 
ecológico, que implica la identificación de peligros, 
el análisis y caracterización del riesgo, y finalmente, 
la gestión y comunicación de éste, abordando de una 
manera completa e integral todos aquellos aspectos 
que son necesarios de considerar para la obtención de 
resultados significativos.

De acuerdo a lo anterior, esperamos que estos lineamientos 
metodológicos constituyan una herramienta útil para 
los servicios públicos con competencia ambiental, las 
organizaciones de la sociedad civil, las organizaciones no 
gubernamentales, el sector académico, el sector privado 
y la comunidad en general, que requieran desarrollar este 
ámbito y, en particular, para los funcionarios del Ministerio 
del Medio Ambiente y sus respectivas Secretarías 
Regionales Ministeriales, que deberán enfrentar los 
nuevos desafíos que establece la institucionalidad 
ambiental en esta materia.

El Ministerio del Medio Ambiente agradece la activa 
colaboración de los profesionales de la Sección de 
Evaluación de Riesgo, División de Recursos Naturales, 
Residuos y Evaluación de Riesgo, así como al Equipo 
Técnico de CENMA, que apoyó su elaboración.

María Ignacia Benítez
Ministra del Medio Ambiente
Santiago, Noviembre de 2013
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Administrador del riesgo: persona o institución 
encargada de tomar las decisiones para la gestión del 
riesgo.

Asesor del riesgo:  consultor a cargo de la ejecución de la 
evaluación de riesgo.

Auditoría ambiental: herramienta de gestión que 
consiste en una evaluación sistemática, documentada, 
periódica y objetiva de la efectividad de la organización, 
la gerencia y los equipos ambientales, para proteger 
el medioambiente, mediante un mejor control de las 
prácticas ambientales y la evaluación del cumplimiento 
de las políticas ambientales de la empresa, incluyendo los 
requerimientos legales.

Comunidad: conjunto de poblaciones de diferentes 
especies que interactúan en un lugar y tiempo 
determinado.

Contaminante:  todo elemento, compuesto, sustancia, 
derivado químico o biológico, energía, radiación, vibración, 
ruido o una combinación de ellos, cuya presencia en el 
ambiente, en ciertos niveles, concentraciones o periodos 
de tiempo, pueda constituir un riesgo a la salud de 
las personas, a la calidad de vida de la población, a la 
preservación de la naturaleza o a la conservación del 
patrimonio ambiental. (Ley sobre Bases Generales del 
Medio Ambiente, Título I, art. 2 Letra d).

Daño ambiental:  toda pérdida, disminución, detrimento 
o menoscabo significativo inferido al medio ambiente 
o a uno o más de sus componentes. (Ley sobre Bases 
Generales del Medio Ambiente, Título I, art. 2 Letra e).

Dosis de exposición:  cantidad de sustancia a la que se 
expone el organismo y el tiempo durante el que estuvo 
expuesto. La dosis determina el tipo y magnitud de la 
respuesta biológica, siendo éste un concepto central en 
ecotoxicología. (Resolución Exenta Nº406/2013/MMA).

1.GLOSARIO
Duración: período de tiempo que sucede entre el 
comienzo y el fin de un evento de interés.

Ecosistema: sistema conformado por componentes 
bióticos (organismos) y abióticos (físicos) que ocurren en 
un momento y lugar determinado.

Efecto:  cambio medible en alguno de los parámetros de 
interés cuando un estresor actúa sobre un componente 
ecológico. El efecto puede ser positivo si produce 
alguna mejora, negativo si produce un desmedro, y es 
significativo si el cambio es estadísticamente distinto a 
la condición normal o conocida.

Escala espacial: longitudes relativas medibles y 
cuantificables de áreas, distancias y tamaños 
(por ejemplo, en kilómetros).

Escala temporal:  medida de tiempo cuantificable. (por 
ejemplo, en horas).

Escenario de exposición:  área física que comprende el 
lugar en el cual se manifiesta, derrama, emite, transporta 
y contacta con el estresor.

Especie:  de acuerdo al concepto biológico, grupo de 
individuos de características semejantes que son capaces 
de cruzarse y producir descendencia fértil.

Estresor: entidad química, física o biológica que produce, 
dispone o participa en alteraciones momentáneas o 
permanentes en el ambiente.

Evaluación de riesgo ecológico: proceso que evalúa 
la probabilidad de que se produzcan (o se estén 
produciendo) efectos ecológicos adversos como resultado 
de la exposición a  uno o más agentes estresores, como 
producto del desarrollo de actividades humanas en los 
ecosistemas.

Exposición: proceso mediante el cual las personas o 
el ecosistema entran en contacto con una sustancia o 
agente tóxico (Res. Ex. Nº 406/2013/MMA).
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Frecuencia: magnitud que mide el número de repeticiones 
por unidad de tiempo de cualquier fenómeno o suceso 
periódico de la vida en sus múltiples manifestaciones (Ley 
sobre Bases Generales del Medio Ambiente, Título I, art. 2 
Letra ll)

Impacto ambiental: alteración del medio ambiente, 
provocada directa o indirectamente por un proyecto 
o actividad en un área determinada (Ley sobre Bases 
Generales del Medio Ambiente, Título I, art. 2 Letra k).

Indicador: 1. expresión explícita de un valor ambiental con 
el fin de protegerlo. 2. “especie” (o ensamble de especies) 
que posee requerimientos particulares con relación a una 
o un conjunto de variables físicas o químicas, tal que los 
cambios de presencia/ausencia, número, morfología o de 
conducta de esa especie en particular, indique que las 
variables físicas o químicas consideradas, se encuentran 
cerca de sus límites de tolerancia.

Intensidad: grado de fuerza con que se manifiesta un 
fenómeno (un agente natural, una magnitud física, una 
cualidad, una expresión, etc.).

Medio ambiente: sistema global constituido por 
elementos naturales y artificiales de naturaleza física, 
química o biológica, socioculturales y sus interacciones, 
en permanente modificación por la acción humana o 
natural y que rige y condiciona la existencia y desarrollo.

Modelo conceptual: relato escrito y/o representación 
gráfica del sistema ambiental y de los procesos físicos, 
químicos y biológicos que determinan el transporte de 
contaminantes desde la fuente, a través de los medios que 
componen el sistema, hasta los potenciales receptores 
que forman parte de él (Res. Ex. Nº 406/2013/MMA).

Organismo: entes discretos que cumplen con el ciclo de 
nacimiento, crecimiento, reproducción y muerte.

PEC (Predicted Environmental Concentration): 
concentración ambiental esperada de un estresor 
(esencialmente químico).

Peligro: capacidad intrínseca de un estresor para causar 
daño o efecto adverso (Res. Ex. Nº406/2013/MMA).

Plan de manejo: instrumento de gestión, que se 
fundamenta en un proceso de planificación y que 
comprende aspectos técnicos, normativos y orientadores 
destinados a garantizar la conservación de un área 
protegida, a través del ordenamiento del uso de su 
espacio.

PNEC (Predicted No Effect Concentration): 
concentración sin efecto ecológico de un estresor 
(esencialmente químico).

Población: conjuntos de individuos de una misma especie 
que ocurren en un lugar y tiempo determinado, y tienen 
la capacidad de reproducirse entre si en algún momento 
de su ciclo vital.

Receptor ecológico: componente o grupo de 
componentes de uno o de varios ecosistemas sobre el 
cual se ejerce un efecto proveniente de un estresor.

Riesgo: probabilidad de ocurrencia de un efecto adverso 
en las personas o el ecosistema (Res. Ex. Nº 406/2013/
MMA).

Taxon (plural taxa): unidad sistemática que designa 
un nivel jerárquico en la clasificación de los seres vivos 
emparentados y agrupados por características comunes 
en especie, género, familia, orden, clase, phylum y reino.

Vía de exposición: mecanismo por medio del cual un 
contaminante entra al organismo (ingestión, inhalación, 
contacto dérmico) (Res. Ex. Nº 406/2013/MMA).
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La sociedad industrial moderna requiere de manera 
creciente del uso de nuevas materias primas, sustancias 
químicas y energía para la producción de bienes y 
servicios, que pueden generar una variedad de estresores 
físicos, químicos y biológicos que producen o pueden 
producir impactos sobre el ambiente y los recursos 
naturales, comprometiendo finalmente el desarrollo 
sustentable, la salud de los ecosistemas y la calidad 
de vida de la población. En consecuencia, resulta 
fundamental disponer de metodologías apropiadas 
que permitan identificar los principales peligros y 
efectos ambientales, evaluar los riesgos asociados 
y gestionar las medidas necesarias para su manejo.

En países como Estados Unidos, Alemania, España, entre 
otros, organizaciones y servicios con competencia 
ambiental, han desarrollado metodologías que 
permiten evaluar los efectos potenciales de estos 
estresores, basándose en la probabilidad de que los 
daños ecológicos lleguen a expresarse dentro de 
valores de seguridad aceptables, lo cual se conoce 
como Evaluación de Riesgo Ecológico (ERE). Medina 
et al. (2011) realizaron una completa revisión de las 
normativas y metodologías nacionales e internacionales 
de ERE, de la cual se expone un extracto en el Anexo II. 

La Ley 20.417/2010/MINSEGPRES en su art. 70 letra g) 
establece que corresponderá al Ministerio de Medio 
Ambiente proponer políticas en materia de residuos y 
suelos contaminados, así como la evaluación del riesgo de 
productos químicos y otras sustancias que puedan afectar

2. INTRODUCCIÓN
al medio ambiente, sin perjuicio de las atribuciones de 
otros organismos públicos en materia sanitaria. Además, 
en la letra i) determina que le corresponderá a este 
Ministerio proponer las acciones que establezcan criterios 
y medidas preventivas para favorecer la recuperación y 
conservación de los recursos hídricos, y en su art. 2 letra 
ñ) que las Normas Secundarias de Calidad Ambiental 
establecen los niveles aceptables para contaminantes 
o combinación de ellos, que puedan constituir un riesgo 
para la protección del medio ambiente. 

Dado lo anterior, el presente documento proporciona 
los lineamientos metodológicos generales para llevar a 
cabo una evaluación de riesgo ecológico, con el propósito 
de contribuir a una toma de decisiones, basada en 
información objetiva.

2.1 OBJETIVO DE LA EVALUACIÓN DE 
RIESGO ECOLÓGICO  (ERE)

El objetivo de realizar una ERE es determinar la 
probabilidad de que un estresor genere o haya generado 
un efecto adverso sobre el ambiente, así como establecer 
las medidas adecuadas para su control.
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2.2 DEFINICIÓN Y APLICACIÓN DE ERE

La evaluación de riesgo ecológico (ERE) puede ser 
definida como el proceso que evalúa la probabilidad 
de que se produzcan (o se estén produciendo) efectos 
ecológicos adversos, como resultado de la exposición a 
uno o más agentes estresores, producto del desarrollo de 
actividades humanas en los ecosistemas.
 
Cabe destacar que para que el riesgo ecológico exista, 
deben cumplirse al menos las siguientes condiciones:

La aplicación de una evaluación de riesgo ecológico 
puede tener diversos alcances, siendo uno de los más 
importantes el permitir el levantamiento de información 
comparable a nivel país para la toma de decisiones 
informadas, adecuadas y precisas en diversos ámbitos 
(por ejemplo, políticas, planes, evaluación de proyectos, 
entre otros). La comparabilidad exige que el sistema de 
procedimientos efectuado en la realización de una ERE 
sea estándar. 
Otras aplicaciones de la evaluación de riesgo ecológico 
son:

››    Evaluación de impacto ambiental (EIA):  evaluación 
de la alteración del medio ambiente, provocada directa 
o indirectamente por un proyecto o actividad en un área 
determinada.

›› Registro de sustancias químicas: evaluación del 
efecto de sustancias nuevas o antiguas a la biota.

›› Objetivos de calidad: según objetivos de usos para 
agua, y el efecto sobre la biota.

›› Programas de seguimiento: monitoreo de los efectos 
de estresores sobre la biota.

›› Control de vertidos: evaluación del efecto de vertidos 
sobre la biota.

Adicionalmente es importante señalar que una ERE se 
puede clasificar además en distintos tipos según los 
objetivos que desee alcanzar:

›› Evaluación de riesgo predictiva: evaluaciones de 
riesgo previas a la autorización de comercialización de 
una sustancia química o ligadas a los Estudios de Impacto 
Ambiental.

›› Evaluación de riesgo para monitorización: 
evaluaciones de riesgo de sustancias químicas que ya 
se están comercializando y las ligadas a las auditorías 
ambientales.

›› Evaluación de riesgo escalonada o por niveles: no 
cuantifican el riesgo real. Pretenden establecer que 
el riesgo no supera unos niveles preestablecidos. La 
evaluación se plantea en forma de escalones, de más 
sencillos a más exigentes, y se establecen niveles de 
aceptabilidad para determinar cuándo es necesario pasar 
al siguiente nivel.

2. INTRODUCCIÓN

a.	 que el agente estresor pueda causar uno o más 
efectos adversos, y

b.	 que este efecto ocurra sobre un componente 
ecológico (organismo, poblaciones, comunidades 
o ecosistemas), durante un tiempo e intensidades 
suficientes para ser identificado. 



LI
NE

AM
IE

NT
OS

 M
ET

OD
OL

ÓG
IC

OS
 PA

RA
 LA

 E
VA

LU
AC

IÓ
N 

DE
 R

IE
SG

O 
EC

OL
ÓG

IC
O

16

›› Evaluación de riesgo genérica: evaluaciones 
orientadas a apoyar tomas de decisiones sobre aspectos 
generales, como la autorización de sustancias químicas.

›› Evaluación de riesgo específica de emplazamientos: 
evaluaciones de una zona o emplazamiento determinado.

›› Evaluación de riesgo acumulada o combinada: 
evaluaciones que estudian de forma conjunta los riesgos 
asociados a un conjunto de actividades o factores que van 
a afectar de forma simultánea o sucesiva a los mismos 
receptores ecológicos:

›› conjunto de sustancias que se utilizan en el 	   
proceso.

›› conjunto de tratamientos con fitosanitarios que 		
se aplican al mismo cultivo.

›› conjunto de contaminantes que afectan a un 		
ecosistema concreto.

›› Evolución de riesgo integrada: evaluaciones en las 
que se combinan en el mismo proceso las evaluaciones 
de riesgos para la salud humana y para el medio 
ambiente, “integrando” toda la información existente 
en una evaluación única, en la que se tiende a utilizar 
metodologías lo más similares posible, manteniendo las 
evidentes diferencias en cuanto a objetivos y niveles de 
protección necesarios.

2.3 DIFERENCIAS ENTRE ERE Y ERA

La diferencia entre ambas radica en el alcance de las 
unidades potencialmente afectadas: por un lado, la 
evaluación de riesgo ecológico (ERE) sólo considera la 
evaluación de los potenciales efectos sobre las unidades 
ecológicas (por ejemplo, solo considera la naturaleza 
y no incluye la población humana), mientras que la 
evaluación de riesgo ambiental (ERA) tiene como alcance 
la evaluación de riesgo de los potenciales efectos de 
los impactos ambientales en seres humanos y en la 
naturaleza (Calow 1998).
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2.4 CAPACIDADES CIENTÍFICO-TÉCNICAS

Para realizar una ERE efectiva y exitosa resulta fundamental 
que la información disponible sea suficiente y de calidad, 
así como contar con las competencias científico-técnicas 
adecuadas, de modo de utilizar apropiadamente la 
metodología propuesta y tomar las consideraciones que 
sean pertinentes, dependiendo de la complejidad de la 
evaluación realizada.

El equipo científico-técnico responsable de la ERE debe ser 
experimentado y multidisciplinario, incluyendo ecólogos, 
biólogos y expertos ambientales, con conocimientos 
específicos en distintas materias (biología, química, física, 
geología, entre otros). Los profesionales encargados de la 
coordinación y ejecución de una ERE deberán ser capaces 
de:

›› Recopilar la información pertinente y adecuada,
›› Diseñar y conceptualizar la evaluación del riesgo,
›› Evaluar y seleccionar métodos y modelos,
›› Determinar la relevancia de los datos disponibles,
›› Desarrollar supuestos basados en principios 			 

   científicos y lógicos para complementar los vacíos
    de  información,

›› Interpretar la significancia ecológica de los 			 
  efectos observados.

2. INTRODUCCIÓN
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2.5 MARCO CONCEPTUAL

La metodología de evaluación de riesgo ecológico busca 
establecer una secuencia lógica y sistematizada de la 
identificación de los peligros reales y/o potenciales 
y la evaluación de la probabilidad de que el medio 
ambiente pueda verse afectado como resultado de la 
exposición a uno o más estresores ambientales, a lo que 
denominaremos “estimación del riesgo”.

La metodología de ERE se puede desarrollar en cuatro 
fases (figura 1), las cuales deben mantenerse conceptual 
y administrativamente separadas:

FASE 1: Identificación del Peligro o Formulación del 
Problema en la que se recopila o genera información para 
poder caracterizar los peligros y sus efectos, y determinar 
los riesgos potenciales, para generar el modelo conceptual 
adecuado y el plan de evaluación para las otras fases.  
Esta fase comprende tres etapas:

a. Etapa1-Identificación de peligros: se identifican los   	
    tipos de peligros, lugar, causas, entre otros. 

b. Etapa 2 - Identificación de escenarios: se identifican 	
    rutas, vías, receptores probables.

c. Etapa 3 - Identificación de efectos:  se identifican 	           	
   los efectos esperados, y se seleccionan  los indicadores   	
   adecuados.

FASE 2: Análisis de Riesgo, se recopila o genera 
información de carácter científico-técnico para poder 
describir la forma, la magnitud y las características del 
riesgo. Esta fase comprende dos etapas:

a. Etapa 1 - Caracterización de la exposición:  
   cuantifica el peligro de exposición del estresor. 
 
b. Etapa 2 - Caracterización de los efectos:  
             cuantifica los efectos según el indicador  seleccionado.

FASE 3: Esta fase integra las dos primeras fases y en ella 
se define el significado del riesgo considerando todos 
los supuestos, incertidumbres y juicios utilizados en 
las etapas anteriores. Esta fase comprende dos etapas: 

a. Etapa 1 - Estimación del riesgo: se cuantifica el   		
    riesgo y la incertidumbre asociada. 

b. Etapa 2 - Descripción del riesgo: se realiza el   		
     diagnóstico final e interpretación ecológica.

Al finalizar la implementación de la Fase 3 los resultados 
permitirán realizar una adecuada clasificación del 
riesgo (cuantitativo o cualitativo), además de entregar 
los elementos centrales de las distintas fases, para la 
elaboración de un plan de manejo y gestión del mismo.
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FASE 4:   En esta última fase, se realiza una propuesta 
para la adecuada administración del riesgo, lo que puede 
incluir, en caso de ser necesario, la determinación de 
medidas regulatorias, mitigatorias, entre otras, así como 
una propuesta de procedimiento para dar  a conocer los 
resultados de la ERE a los actores involucrados.

En forma paralela a las etapas descritas anteriormente, el 
marco conceptual considera un proceso de recopilación 
de información, verificación y monitoreo, lo cual 
contribuye a determinar la efectividad de todo el proceso, 
proporcionando la retroalimentación necesaria para 
mejorar la evaluación completa presente y futura. 

Específicamente la recopilación de información permite 
identificar y examinar los estresores y sus efectos 
documentados; la verificación incluye la validación 
del proceso de ERE, así como una confirmación de las 
predicciones específicas realizadas durante el proceso, 
mientras que el monitoreo permite apoyar  el proceso 
de verificación, aportando información adicional a 
la evaluación de riesgo en sus distintas etapas de 
implementación.

Por último, es importante señalar que las conclusiones 
de la evaluación del riesgo se describen como algún tipo 
de declaración cuantitativa o cualitativa que refleja la 
probabilidad del riesgo evaluado.

Figura 1. Modelo conceptual de la Evaluación de Riesgo Ecológico.

2. INTRODUCCIÓN
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3. FASE 1. IDENTIFICACIÓN DEL PELIGRO          	
     O FORMULACIÓN DEL PROBLEMA.	
	 3.1 Esquema de trabajo

Figura 2. Fase 1: Identificación del peligro o formulación del problema.
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3.2 Planeamiento entre asesor y 	  		
       administrador del riesgo

La formulación del problema es la primera fase de la 
ERE (figura 2). Comienza con la reunión entre el asesor 
(consultor experto) y el administrador del riesgo (autoridad 
competente), quienes establecen objetivos, alcances y 
el foco de evaluación. El planeamiento entonces debe 
ajustarse a las regulaciones ambientales e identificar 
los factores más importantes a ser considerados en la 
evaluación.

3.3 Recopilación de la información, 		   	
        verificación y monitoreo

Si bien esta etapa, corresponde a un proceso permanente 
durante el desarrollo de la ERE, durante esta primera 
fase se enfoca en la búsqueda, sistematización y 
análisis de información disponible, proveniente tanto 
de fuentes bibliográficas como de datos de terreno, los 
cuales permiten contar con los elementos necesarios, 
pertinentes y actualizados, para realizar las diferentes 
y sucesivas etapas de la ERE. Cabe destacar que en 
esta actividad es crucial la identificación de fuentes y 
vacíos de información, así como de experiencias previas 
relacionadas.

3.4 Identificación de peligros

Para realizar la identificación de peligros, resulta 
fundamental que inicialmente se identifique claramente el 
proyecto, sus etapas (construcción, operación, abandono) 
y las actividades específicas asociadas a cada una de 
sus etapas. Con esta información es posible identificar 
las potenciales fuentes de contaminación, el potencial 
tipo de estresor que se derivará de ello (físico, químico o 
biológico), las rutas de contaminación (aire, agua, suelo), 
entre otros. Es importante señalar que la presencia o 
liberación de estresores, puede ocurrir en todas o solo 
algunas de las etapas (construcción, operación, abandono) 
o actividades del proyecto, dependiendo de cada caso de 
evaluación. De igual modo, se debe considerar que algunos 
estresores pueden actuar de manera aditiva: por ejemplo, 
en las actividades agrícolas, forestales, entre otras, es 
posible que algunos estresores físicos como el material 
sólido, pueda adicionarse a estresores químicos como los 
nutrientes y/o plaguicidas, así como a estresores externos 
(clima, topografía, entre otros), que pueden llevar a que 
la actividad que se realiza implique un riesgo ecológico 
importante.

Una vez identificados los posibles estresores, estos 
deben ser caracterizados (tabla 1), de modo de definir los 
riesgos potenciales que afectarán al ecosistema, así como 
anticipar los efectos ecológicos que podrían suceder. En 
esta etapa también se deben considerar los efectos de 
estresores que pueden resultar en estresores secundarios, 
como el caso de la disminución en la capa de ozono 
producto de clorofluorocarbonos, lo cual incrementa la 
exposición a la radiación ultravioleta.

3. FASE 1. IDENTIFICACIÓN DEL PELIGRO O FORMULACIÓN DEL PROBLEMA.
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Tabla 1. Algunas características de los estresores.
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3.5 Identificación de escenarios de 			
       exposición

El ecosistema sobre el cual ocurriría el efecto potencial, 
provee el escenario de exposición para la realización 
de una ERE, por lo cual la correcta identificación y 
conocimiento de sus componentes, tanto bióticos 
como abióticos, resulta fundamental para identificar los 
distintos escenarios potenciales, así como al receptor 
potencial final (tabla 2).

 Es importante señalar que una adecuada identificación 
del escenario de exposición para la ERE debe considerar 
aquellos atributos de los componentes que pueden influir 
sobre el estresor, tales como capacidad de dilución, 
dispersión, patrones de distribución espacial y temporal, 
entre otros.

Tabla 2. Algunos escenarios de exposición con sus características relevantes.

3. FASE 1. IDENTIFICACIÓN DEL PELIGRO O FORMULACIÓN DEL PROBLEMA.
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3.6 Identificación de efectos ecológicos

Una vez caracterizado el estresor, el escenario de 
exposición y el receptor, se deben identificar los efectos 
esperados en el receptor de acuerdo a la jerarquía 
ecológica definida (tabla 3), a través de las diferentes vías 
de exposición (inhalación, ingestión, contacto dérmico).

Tabla 3. Identificación de la respuesta ecológica

Tal como se describe en el modelo conceptual, la 
recopilación de información disponible a través de las 
distintas etapas en una ERE ayuda a especificar el foco de la 
evaluación. Para la identificación de los efectos ecológicos 
a estresores específicos, existen distintas fuentes de 
información que pueden resultar relevantes (tabla 4). Al 
consultar estas fuentes es importante considerar que 
estas no pueden ser aplicadas directamente al caso de 
estudio focal de nuestro interés, ya que la determinación 
de la relación causa-efecto se realiza caso a caso,

a menos que la dinámica del caso de ejemplo se ajuste a 
las variables estudiadas, lo cual debe estar rigurosamente 
fundamentado. Igualmente, se debe considerar que 
algunos efectos aparentes pueden deberse a la variación 
natural del sistema y no a la posible presencia de un 
estresor.
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Tabla 4. Fuentes relevantes de información de los efectos ecológicos

3. FASE 1. IDENTIFICACIÓN DEL PELIGRO O FORMULACIÓN DEL PROBLEMA.

* Escala espacial y temporal del sistema experimental (pequeña= micro, mediana= meso o grande=macro)
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3.7 Selección de indicadores

La selección de indicadores, es uno de los pasos más 
importantes de una ERE, ya que ellos deben permitir 
realizar una medición de las características del 
ecosistema o de los componentes en los cuales se espera 
observar un efecto potencial. Además deben representar 
funciones o estructuras importantes para la “salud” o 
sustentabilidad del ecosistema (tabla 5). En ocasiones, 
estos indicadores incorporan y reflejan incluso algún valor 
social del ecosistema e, idealmente, pueden vincularse a 
alguna política o reglamento ambiental. Los indicadores 
ecológicos son, entonces, expresiones explícitas de 
atributos ambientales y ecológicos que se definen en 
términos operacionales y que se pueden medir o predecir 
(ejemplo: tasa de fertilidad, sobrevivencia, etc.).

A nivel de especie pueden usarse los parámetros que 
se recaban normalmente para la elaboración de tablas 
de vida (distribución de edades, variación genética, 
tiempo generacional, entre otros), ya que éstos pueden 
considerarse como mediciones integradoras y con 
buena representatividad del desempeño biológico de 
los organismos. A nivel de las comunidades deben usarse 
indicadores que reflejen aspectos estructurales, como 
la composición de especies, diversidad, distribución de 
abundancia o biomasa entre las especies, ocurrencia de 
interacciones, distribución de fuerzas de interacción, 
entre otras. Por otro lado, es conveniente y aconsejable 
reducir el análisis de la comunidad completa a la 
respuesta de ciertas especies con mayor “relevancia 
ecológica”, cuyas respuestas a estresores son indicativas 
de la respuesta esperada de la comunidad completa. 
Identificar estas especies no es fácil (dado el nivel de 
conocimiento requerido), pero se han realizado avances 
recientes satisfactorios que pueden ser aplicados para 
Chile (Ramos-Jiliberto et al. 2013).

Los indicadores biológicos (especies cuya presencia está 
relacionada con el estado o condición de salud general en 
que se encuentra el ambiente) son útiles de considerar 
cuando se trata de especies estrechamente relacionadas 
con alguna función biológica relevante. Por ejemplo, 
algunas especies de plantas de rápido crecimiento, pero 
de vida relativamente corta, son indicadores típicos de 
ecosistemas perturbados. Dichas especies difícilmente 
se encuentran en ecosistemas que se han mantenido 
estables y sin afectaciones serias durante muchos años, 
teniendo en cuenta que existen excepciones naturales 
como el caso de las especies xerofíticas en el desierto 
de Atacama. En ecosistemas lacustres, la abundancia 
de herbívoros filtradores efectivos, como Daphnia, 
determina el flujo de biomasa desde productores 
primarios hasta depredadores tope (peces), así como 
las tasas de reciclamiento de nutrientes. Por otro lado, 
existen especies que poseen un alto valor para algún 
servicio ecosistémico importante, por ejemplo, la 
presencia y abundancia de cisnes en el valor recreacional 
de una laguna, lo cual hace que estas especies también 
pueden convertirse en objeto de evaluación de ERE. 

Por último, los indicadores del estado del ecosistema 
reflejan las funciones de éste a través del transporte y 
el destino de la energía (estructura trófica) y la materia 
(ciclos biogeoquímicos), ya que estos procesos pueden 
cambiar significativamente por efecto de las actividades 
humanas. Los umbrales de respuesta a las sustancias 
tóxicas pueden utilizarse para el análisis de las respuestas 
de los ecosistemas. Los productores primarios (plantas) y 
los detritívoros (organismos que descomponen la materia 
orgánica) son elementos a los que se debe dar prioridad.
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Tabla 5. Consideraciones para seleccionar los indicadores

*Estos autores proponen el uso de redes topológicas para la determinación de grupos o especies relevantes en el ecosistema 
para la realización de una ERE.
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3.8 Los modelos conceptuales
Los modelos conceptuales resumen los resultados de 
la formulación del problema y sirven de guía para la 
fase analítica de la evaluación del riesgo ecológico (un 
ejemplo de modelo conceptual se muestra en la figura 
3). Los modelos conceptuales incluyen descripciones de 
las fuentes, del medioambiente aledaño y de los procesos 
por los cuales los receptores pueden estar expuestos 
directa o indirectamente a los efectos de los estresores. 

Los modelos conceptuales se presentan generalmente 
de manera gráfica (en forma de diagrama de flujo) y 
narrativa. El desarrollo de un modelo conceptual es un 
ejercicio muy útil para transmitir el conocimiento y los 
supuestos utilizados por los evaluadores a los tomadores 
de decisiones, a los involucrados y a los medios de 
comunicación. 

Figura 3. Ejemplo de un diagrama de modelo conceptual simplificado. 

Aun cuando pueden generarse muchas hipótesis 
durante la formulación del problema, sólo aquellas que 
se consideren adecuadas son seleccionadas para una 
evaluación adicional en la fase de análisis. Para evaluar las 
hipótesis seleccionadas, el modelo conceptual describe el 
enfoque que será utilizado en la fase de análisis y los tipos 
de datos y herramientas analíticas que serán necesarias. 
Es importante que las hipótesis desechadas en la etapa de 
evaluación debido a lagunas en la información disponible, 
puedan ser reconocidas y consideradas cuando la etapa de 
incertidumbre sea abordada en la fase de caracterización 
del riesgo. Se necesita entonces un juicio profesional 
adecuado para seleccionar las hipótesis de riesgo más 
apropiadas, y es importante documentar correctamente 
la razón de esa selección.
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3.9 El plan de evaluación

La formulación del problema culmina con la elaboración 
de un plan de evaluación basado en los componentes y 
relaciones descritas en el modelo conceptual. Éste incluye 
el plan metodológico de muestreo, experimentación 
o modelamiento necesario para completar las fases 
siguientes, incluyendo la necesidad de recopilar 
información nueva o complementaria, así como la 
pertinencia de realizar verificación y monitoreo.

3. FASE 1. IDENTIFICACIÓN DEL PELIGRO O FORMULACIÓN DEL PROBLEMA.
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4. FASE 2. ANÁLISIS

El producto final de la formulación del problema es un 
modelo conceptual que permite desarrollar un plan 
para la evaluación de riesgo. Este plan será fundamental 
en el desarrollo de los dos pasos principales de la fase 
de análisis: la caracterización de la exposición y la 
caracterización de los efectos (figura 4). En esta fase de 
análisis se asignarán valores cuantitativos y/o cualitativos 
de exposición a los estresores en el ecosistema y, a los 
efectos ecológicos identificados en la fase anterior, 
para lo cual la recopilación de la información disponible 
de estos valores en la literatura será crucial, así como 
la realización de experimentos cuando no exista dicha 
información y esta sea relevante para la asignación de 
valores. En este ámbito cabe señalar que, cuando se trabaja 
con estresores de tipo químico la literatura se refiere a 
los datos de exposición como PEC (Predicted Exposition 
Concentration), lo que corresponde a un estimador de la 
concentración ambiental esperada, obtenidos a través de 
datos de monitoreo químico y de modelación. Por otro 
lado, en la caracterización de los efectos, lo que se utiliza 
es la concentración sin efecto ecológico, denominada 
PNEC (Predicted No Effect Concentration), la cual obtenida 
por bioensayos actuales o bases de datos que recopilan 
resultados de bioensayos pasados.

Dado que en esta fase se asignan valores, la caracterización 
de la exposición y los efectos ecológicos a menudo 
requieren de la aplicación de métodos estadísticos, para 
determinar si los efectos ecológicos son significativos. 
La selección de un método estadístico adecuado implica 
supuestos metodológicos (Por ejemplo, la independencia 
de los errores, normalidad, la homogeneidad de las 
varianzas) y datos robustos y adecuados (por ejemplo, 
la distribución, la presencia de valores anómalos o 
datos influyentes). Si bien la significación estadística es 
una herramienta que ayuda en la interpretación de los 
resultados, es fundamental la experiencia y el criterio 
profesional para evaluar la relación entre la significación 
estadística y la ecológica.

4. FASE 2. ANÁLISIS
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4.1 Esquema de trabajo	

Figura 4: Fase 2: Análisis del riesgo.
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4.2 Caracterización de la exposición

Esta etapa corresponde a la primera de la fase de análisis y 
se basa fundamentalmente en entender que para que haya 
riesgo, los organismos u otra parte del ecosistema deben 
estar en contacto, o por lo menos coincidir en espacio 
y tiempo con el estresor. Por tanto, la caracterización 
de la exposición evalúa la interacción del estresor con 
el componente ecológico. La exposición puede ser 
expresada como la coexistencia o el contacto del estresor 
y los componentes ecológicos involucrados. Un análisis 
de la exposición cuantifica la magnitud y la distribución 
espacial y temporal de la exposición en los escenarios 
desarrollados durante la formulación del problema y, 
sirve como entrada para la caracterización del riesgo.  

El término exposición abarca desde la liberación del 
estresor físico, químico o biológico, a partir de la fuente de 
origen, hasta su captación o interacción con el ecosistema 

o con alguno de los componentes que lo integran y el 
proceso en sí se reconoce como rutas de exposición, el 
cual es proporcionado por el modelo conceptual. En esta 
etapa el uso de otros modelos (por ejemplo, mecanicistas 
y/o matemáticos) sirven para evaluar la exposición, ya 
que su propósito es describir en términos cuantitativos 
la relación que existe entre algún fenómeno y las causas 
que lo producen. Sus parámetros tienen significado 
biológico, al menos en principio, y pueden medirse de 
manera independiente. Es cierto que la complejidad del 
medioambiente no puede ser descrita por completo 
con este tipo de modelos, y que los supuestos y 
simplificaciones que se deben hacer pueden introducir 
errores e incertidumbres, pero generan información 
de mucha utilidad. Algunos ejemplos son los modelos 
para predecir la calidad del agua de arroyos y ríos, y los 
modelos de balance de masas para predecir el destino 
y las concentraciones de las sustancias tóxicas en el 
ambiente (ver Jorgensen & Bendoricchio 2001).

4. FASE 2. ANÁLISIS
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4.2.1 Caracterización de los estresores: distribución o patrones de cambio

Consiste en determinar la distribución o patrón de cambio espacial y temporal del estresor en el ambiente, para lo cual 
numerosas técnicas pueden ser aplicadas (tabla 6). Para los estresores químicos, a menudo se utiliza una combinación 
de modelamiento y de mediciones (Devillers 2009). Las mediciones pueden obtenerse a partir de monitoreos, que 
pueden incluir medidas de emisiones o de concentraciones ambientales en terreno, así como medidas derivadas del 
uso de fotografías aéreas o imágenes de satélite.

Tabla 6. Algunas técnicas utilizadas en la caracterización de la distribución o patrones de cambios de los estresores.
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4.2.2 Caracterización del ecosistema

Las características del ecosistema pueden modificar 
en gran medida la naturaleza última y la exposición del 
estresor, por lo cual en esta etapa, el contexto ecológico 
de la evaluación es analizado más a fondo respecto de la 
fase anterior (formulación del problema). En particular, 
se caracteriza la distribución espacial y temporal del 
componente ecológico y, se consideran los atributos 
del ecosistema que influyen en la distribución y la 
disponibilidad (exposición efectiva) del estresor (tabla 7).

Por ejemplo, algunos estresores químicos pueden ser 
modificados a través de biotransformación por las 
comunidades microbianas o a través de otros procesos 
ambientales, tales como fotólisis, hidrólisis, y adsorción, 
lo que influye en la exposición a los componentes 
ecológicos. 

Otra consideración importante es cómo el 
comportamiento de los organismos puede alterar la 
exposición a un estresor: en algunos casos esto puede dar 
lugar a una exposición mayor (Por ejemplo: un aumento 
de la conducta de acicalarse por parte de las aves después 
de la pulverización aérea de plaguicidas), mientras que en 
otras situaciones puede dar lugar a una exposición menor 
(Por ejemplo, por evasión de lugares contaminados).

Tabla 7. Caracterización ficticia de un ecosistema de humedal en la distribución y disponibilidad de un estresor.

4. FASE 2. ANÁLISIS
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4.2.3 Análisis de la exposición

El siguiente paso es evaluar la exposición, es decir, 
se cuantifica la magnitud y los patrones espaciales 
y temporales de la exposición en los escenarios 
desarrollados durante la formulación del problema, y que 
sirve como entrada para la caracterización del riesgo.

La magnitud del estresor puede ser expresada utilizando 
una variedad de unidades: por ejemplo, para estresores 
químicos que operan a nivel de organismo, la métrica 
habitual se expresa en unidades de dosificación (por 
ejemplo, mg de peso corporal / día), para los niveles más 
altos de organización (por ejemplo, todo un ecosistema), 
la exposición puede ser expresada en unidades de 
concentración (mg./lt), área (m2, Há, Km), unidad de 
tiempo (años, semana, etc), mientras que para estresores 
físicos, la exposición puede expresarse en porcentaje de 
hábitat retirado o extensión de la inundación / año, entre 
otras.

Los patrones espaciales y temporales de la exposición 
evalúan la coexistencia real entre el estresor y el 
componente ecológico afectado, dado que los organismos 
no pueden ponerse en contacto con todos los estresores 
presentes en el área. Por ejemplo, para estresores 
químicos, los análisis pueden centrarse en la cantidad de 
producto químico que es biodisponible (disponible para su 
absorción por el organismo potencialmente afectado). El 
foco de los análisis dependerá entonces de los estresores 
que se evalúan y los indicadores determinados para la 
evaluación. En este sentido, las escalas temporales y 
espaciales utilizadas para evaluar el estresor tienen que 
ser compatibles con las características del componente 
ecológico de interés: una escala temporal puede abarcar 
la vida útil de una especie, una etapa específica de la vida, 
o un ciclo particular. Incluso acontecimientos a corto 
plazo pueden ser importantes si coinciden con etapas

críticas de la vida. Por ejemplo, los periodos de actividad 
reproductiva pueden ser especialmente importantes, ya 
que por un lado las etapas tempranas de vida a menudo 
son más sensibles a los estresores, mientras que los 
adultos también pueden volverse más vulnerables en ese 
momento.

Adicionalmente, el análisis de la exposición considera 
la evaluación de la incertidumbre, la cual es una parte 
integral de la siguiente etapa, es decir, la caracterización 
de la exposición. Se debe considerar que existirán 
evaluaciones donde los datos no estarán disponibles para 
todos los aspectos de la caracterización de la exposición 
y, aquellos que estén disponibles, pueden ser de calidad 
dudosa o desconocida. En esas situaciones el evaluador 
tendrá que depender de una serie de supuestos con 
diversos grados de incertidumbre asociados a cada una, 
sustentadas en una combinación de criterio profesional, 
inferencias basadas en la analogía con productos 
químicos, condiciones y técnicas de estimación similares, 
todos los cuales contribuyen a la incertidumbre total. 
Es importante que el evaluador caracterice a cada una 
de las diversas fuentes de incertidumbre y las lleve a la 
caracterización del riesgo, para que se puedan combinar 
con un análisis similar llevado a cabo como parte de la 
caracterización de los efectos ecológicos.
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4.3 Caracterización de los efectos 			 
       ecológicos

Es la segunda etapa de la fase de análisis. La base 
fundamental de esta etapa es entender que para que haya 
riesgo los componentes del ecosistema deben reaccionar 
al contacto con el estresor. Por tanto, la caracterización de 
los efectos ecológicos evalúa la interacción del estresor 
con el componente ecológico, y analiza las relaciones 
causa – efecto que se producen.

4.3.1 Caracterización de efectos ecológicos 		
           relevantes

En las ERE los efectos idealmente deben ser evaluados 
a niveles jerárquicos altos como poblaciones o incluso 
comunidades. Aunque las pruebas toxicológicas usuales 
miden efectos en individuos, las consecuencias a nivel de 
las poblaciones y la comunidad son las más importantes. 
Por ejemplo, si un compuesto tóxico disminuye la 
capacidad reproductiva o la supervivencia de las 
hembras de una especie, esto puede afectar las tasas 
de crecimiento poblacional. Más aún, si se trata de una 
especie que es normalmente depredada por otras dentro 
de la comunidad, la afectación de esta especie podrá 
alterar la malla trófica del ecosistema.

Para el análisis de los efectos ecológicos, los evaluadores 
deben determinar la naturaleza de los efectos tóxicos del 
contaminante y su magnitud en función de la exposición. 
Los datos sobre efectos pueden obtenerse por literatura, 
monitoreo en campo, pruebas de toxicidad de los medios 
contaminados y pruebas tradicionales de toxicidad en el 
laboratorio, por compuestos o mezclas de compuestos en 
las que se evalúe la relación dosis-efecto y con

las que se pueda tratar de identificar y establecer los 
umbrales de efecto. Con este tipo de pruebas también 
se pueden simular los procesos que llevan a cabo 
algunas comunidades (por ejemplo, la biodegradación 
de compuestos por comunidades bacterianas naturales). 
Idealmente, este tipo de pruebas deberían llevarse a 
cabo in situ y utilizando especies nativas del lugar donde 
se desarrolla la ERE. Sin embargo, esto sólo se logra 
en raras ocasiones, por lo que debe suponerse que las 
condiciones de laboratorio reflejan las condiciones del 
sitio de estudio, y que las especies locales reaccionan 
a los compuestos tóxicos de la misma manera que los 
organismos utilizados en las pruebas. Este problema 
puede aminorarse parcialmente mediante el uso de 
especies locales correctamente elegidas (ver Ramos-
Jiliberto et al 2013), en experimentos controlados de 
laboratorio.

Una razón por la cual normalmente se utiliza la 
información generada en las pruebas de laboratorio 
como parte de la ERE, es simplemente porque ésta ya 
existe, puede consultarse con facilidad y abarca un gran 
número de contaminantes prioritarios. Además, en el 
caso de los ecosistemas acuáticos, incluye varios grupos 
taxonómicos ampliamente distribuidos en estos sistemas. 
Existe un buen número de bases de datos mantenidas por 
agencias gubernamentales que pueden ser consultadas 
electrónicamente, como el Sistema de Información 
de Sustancias Químicas (CSIN, por sus siglas en inglés) 
de la USEPA. También Olson (1984) publicó una lista de 
135 bases de datos que pueden ser de utilidad para la 
elaboración de la ERE.

4. FASE 2. ANÁLISIS
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4.3.2 Análisis de respuestas ecológicas

Una vez identificados todos aquellos parámetros 
de importancia ecológica que pueden ser afectados 
y la información disponible para cada uno de ellos 
(caracterización de los efectos ecológicos relevantes), 
estos podrán ser analizados para así cuantificar la 
asociación estresor-respuesta, y poder determinar la 
magnitud del efecto ecológico.

En aquellos casos en los cuales la información relevante 
no se encuentre disponible, es importante señalar 
que existe una gran variedad de técnicas que pueden 
ser utilizadas, entre las que destacan, la ejecución de 
pruebas experimentales de laboratorio (bioensayos) 
o de campo, por ejemplo, experimentos a mediana 
escala o mesocosmos, comparaciones con sitios de 
referencia, entre otros. En este último caso, los estudios 
de observación de campo proporcionan datos con un 
realismo ambiental que estudios de laboratorio no 
poseen, aunque la presencia de múltiples estresores

propios del medio natural puede hacer que sea difícil 
atribuir los efectos observados a los estresores específicos 
que se desea evaluar.  La confianza en las relaciones 
causales se puede mejorar mediante una cuidadosa 
selección de los sitios de referencia comparables o, 
mediante la evaluación de los cambios a lo largo de un 
gradiente de estresores, donde se reducen al mínimo 
las diferencias en otros factores ambientales. Como 
medida general, es importante tener en cuenta posibles 
distractores en los análisis. 

Finalmente se determina la magnitud de los efectos 
ecológicos mediante el uso de análisis estadísticos (por 
ejemplo, análisis de la varianza ANOVA), índices que se han 
desarrollado para ello (por ejemplo, índices de diversidad), 
y que entregan una medida de la relación dosis-efecto 
del estresor sobre el indicador utilizado (tabla 8). Debido 
a que la única información disponible es la generada por 
pruebas de laboratorio o por limitadas pruebas de campo, 
generalmente a nivel de organismo, resulta necesario 
hacer extrapolaciones a niveles jerárquicos mayores 
utilizando modelos matemáticos o confiando en el juicio 
de los expertos. 



39

LI
NE

AM
IE

NT
OS

 M
ET

OD
OL

ÓG
IC

OS
 PA

RA
 LA

 E
VA

LU
AC

IÓ
N 

DE
 R

IE
SG

O 
EC

OL
ÓG

IC
O

Tabla 8. Análisis de la respuesta al estresor: algunos indicadores utilizados (para mayor información de 
indicadores adicionales y metodologías respectivas ver Newman 2001, Pastorok et al. 2002)

4. FASE 2. ANÁLISIS
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5. FASE 3. CARACTERIZACIÓN DEL 			 
     RIESGO
En esta etapa se integra la información sobre exposición 
y efectos, se describen las fuentes de incertidumbre y, se 
evalúa qué tan significativos son los cambios ecológicos 
pronosticados. No existe un método universal para llevar a 
cabo la cuantificación del riesgo ecológico que produzca 
resultados generales precisos y realistas, pues siempre 
existen limitantes en cuanto a la cantidad de información 
que se puede obtener, ya sea por restricciones de tiempo, 
de recursos, o por un conocimiento científico insuficiente.

La caracterización del riesgo consta de dos pasos 
principales: la estimación del riesgo y la descripción 
del riesgo. El análisis de la respuesta de exposición y el 
análisis de la respuesta del estresor de la fase de análisis 
son utilizadas como entrada para estimar el riesgo  
(Figura 5).

Las incertidumbres identificadas durante todas las fases 
de la evaluación del riesgo también se analizan y resumen. 
Los riesgos estimados se analizan teniendo en cuenta el 
tipo y la magnitud de los efectos previstos, la extensión 
espacial y temporal de los efectos y el potencial de 
recuperación. Finalmente, se discuten los resultados de la 
evaluación de riesgo, en función de los objetivos originales 
de la evaluación con el administrador del riesgo.
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Figura 5. Fase 3: Caracterización del riesgo.

5.1 Esquema de trabajo	

5 FASE 3. CARACTERIZACIÓN DEL RIESGO
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5.2 Estimación del riesgo

5.2.1 Integración 

La estimación del riesgo es la primera parte de esta fase 
(caracterización del riesgo) y, consiste en dos etapas: 
primero, comparar los análisis de exposición y los de 
respuesta ecológica al estresor para obtener el riesgo 
ecológico, y segundo, estimar y resumir las incertidumbres 
asociadas al proceso de evaluación.

En esta fase se integran los análisis de la exposición y los 
análisis de la respuesta ecológica al estresor, con lo cual 
es posible estimar el riesgo ecológico y, en consecuencia, 
expresarlo de forma cuantitativa como tasa o cociente, 
ranking, distribución de probabilidades, entre otras, o 
de forma cualitativa (alto, medio, bajo; aceptable, no 
aceptable)

Para lograr la estimación del riesgo, existen tres 
aproximaciones generales:

(1) la comparación de los valores de exposición y del 
efecto específico: si se conoce un valor de exposición 
en el ambiente, por ejemplo, de una sustancia química 
y el valor de efecto específico de ese estresor sobre 
el indicador, entonces se puede obtener una tasa que 
compara ambos efectos. La relación o cociente entre el 
valor de la exposición al valor del efecto, proporciona 
la estimación del riesgo: si el cociente es uno o más, se 
considera probable que ocurra un efecto adverso. 

Este enfoque, es conocido como el “método de cociente” 
(Q). Por ejemplo, una concentración de exposición (CE) se 
compara directamente con un nivel de efecto como puede 
ser un valor de CL 50 como se muestra a continuación:

Q = CE / CL 50

El cociente resultante Q puede compararse con una 
jerarquización de algunos cocientes relativos, de modo 
que se puede determinar los efectos según el valor de Q 
de la siguiente manera:

Q < 0.1 = Bajo riesgo, efectos no adversos

0.1< Q < 10 = Riesgo moderado, posibles efectos adversos

Q > 10 = Alto riesgo, efectos adversos

Tomando un ejemplo hipotético en el cual se obtuvo una 
concentración ambiental estimada de CE = 73 ppb y un CL 
50 de 10 ppm.

Q = 73 ppb / 10 ppm = 0.0073 

Como 0.0073 < 0.1 implica efectos no adversos.

Por otra parte, cuando el grado de información no permite 
determinar la magnitud exacta de exposición y de los 
efectos y, en consecuencia, la incertidumbre es muy alta, 
se puede utilizar una “Matriz de Estimación de Riesgo”, 
en la cual el riesgo (R) se determina según la ecuación R 
= P x C; donde (P) es la probabilidad del peligro y (C) la 
consecuencia asociada a ese peligro, según la siguiente 
matriz para estimar el riesgo:
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Matriz para estimar el riesgo.

5 FASE 3. CARACTERIZACIÓN DEL RIESGO
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(2) la comparación de las distribuciones de los efectos y la exposición: este enfoque utiliza distribuciones de 
la exposición y de los efectos (en contraposición a los valores individuales) y , por lo tanto,  hace una estimación 
probabilística del riesgo. Se cuantifica por el grado de solapamiento entre las dos distribuciones: a mayor superposición, 
mayor es el riesgo (figura 6)

Figura 6. Ejemplo de distribución de la exposición y de la concentración que no produce un efecto de una sustancia riesgosa. El riesgo puede ser 
expresado como la probabilidad que la concentración de exposición coincida con la concentración que produce un efecto pre-definido como 
peligrosa.
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(3) la realización de modelos de simulación: dos 
categorías de modelos de simulación son utilizados: 
modelos de poblaciones de una sola especie, los que se 
utilizan para predecir efectos directos sobre una sola 
población de interés mediante el medir respuestas a 
nivel individual, y modelos de especies múltiples, los que 
incluyen modelos de redes tróficas y/o de sucesión, los 
cuales son útiles para evaluar efectos directos e indirectos.

Por ejemplo, para modelos poblacionales de una sola 
especie se puede utilizar matrices demográficas, las que 
permiten conectar respuestas de nivel individual con el 
poblacional mediante la estimación y el análisis de la 
tasa finita de crecimiento poblacional (λ). Así, para un 
ciclo de vida como el que se muestra en la figura 7 A, 
se corresponde la matriz demográfica “M” de más abajo 
(Figura 7 B)

Figura 7. (A) Grafo que representa el ciclo de vida de un organismo de tres estados: neonato (N), juvenil (J) y adulto (A), y las tasas vitales: Pi es la 
probabilidad de sobrevivir y mantenerse en el estado i, Gi es la probabilidad de sobrevivir y crecer del estado i al siguiente y FA es la fertilidad de 
los  adultos. (B): Matriz de proyección “M” basada en este ciclo de vida.

La tasa finita de crecimiento poblacional (λ) se obtiene a partir de la resolución 
de la ecuación característica 
 (Caswell 2001): 

det(M-λI) = 0 

donde det indica el determinante de una matriz y I es la matriz de identidad.

5 FASE 3. CARACTERIZACIÓN DEL RIESGO
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5.2.2 Análisis de la incertidumbre

Este análisis identifica y, en la medida de lo posible, 
cuantifica la incertidumbre que se ha encontrado durante 
todo el proceso (en la formulación del problema, en el 
análisis y en la caracterización del riesgo). El resultado 
de este análisis es una evaluación del impacto de las 
incertidumbres acumuladas en la evaluación general 
y, cuando sea posible, una descripción de las medidas 
adecuadas en que se podría reducir la incertidumbre.

5.3 Descripción del riesgo

La descripción del riesgo es la segunda parte de esta 
fase (caracterización del riesgo) y tiene dos elementos 
principales. El primero es el diagnóstico de los riesgos 
ecológicos, el que incluye los resultados de la estimación 
de riesgos y del análisis de incertidumbre y, evalúa la 
confianza en las estimaciones de riesgo a través de 
una discusión sobre el peso de la evidencia. El segundo 
elemento es la interpretación de la significancia ecológica, 
que describe la magnitud de los riesgos identificados en 
el punto final de la evaluación.

5.3.1 Diagnóstico del riesgo ecológico

Una vez obtenido el riesgo ecológico, se realiza un 
diagnóstico de este basado en su resultado. Idealmente, 
las conclusiones de la estimación del riesgo se describen 
como algún tipo de declaración cuantitativa, por ejemplo, 
hay un riesgo de un 20 por ciento de que ocurra un 50 
por ciento de mortalidad. Sin embargo, en muchos casos 
el riesgo se expresa en una declaración cualitativa (Por 
ejemplo, se determina que el riesgo es alto o significativo, 
dado que hay una alta probabilidad de que se produzca 
mortalidad).

5.3.2 Interpretación de la significación ecológica

Estima el alcance de los efectos previstos. Los aspectos 
de importancia ecológica que pueden ser considerados, 
incluyen la naturaleza y la magnitud de los efectos 
(Por ejemplo, número y tipo de hábitats y/o especies 
afectadas, pérdida de interacciones ecológicas), los 
patrones espaciales y temporales de los efectos (Por 
ejemplo, extensión del área afectada, duración del efecto) 
y la posibilidad de recuperación una vez que se elimina un 
factor de estrés.

5.4 Comunicación de los resultados al 		
       administrador del riesgo

Una vez terminada la ERE, los resultados son comunicados 
al administrador del riesgo por medio de un informe del 
proceso realizado, conteniendo los objetivos, métodos, 
resultados y conclusiones de dicha evaluación. La 
presentación adecuada de la información obtenida en la 
evaluación del riesgo es esencial para reducir el riesgo 
de sobre o sub-interpretación de los resultados. En esta 
etapa, el asesor y el administrador del riesgo pueden 
reunirse, de modo de asegurar la claridad y validez de los 
datos y conclusiones obtenidas en el informe de ERE y, 
proporciona, una oportunidad para que el administrador 
del riesgo pueda solicitar cualquier aclaración necesaria, 
de modo de poder diseñar el manejo y la gestión del 
riesgo adecuada, considerando medidas a corto y largo 
plazo mediante la generación de una estrategia para ello.
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6. FASE 4. GESTIÓN Y COMUNICACIÓN 		
     DEL RIESGO
En base al informe de la ERE, se deben tomar las decisiones 
respecto a los pasos a seguir, fase que se denomina gestión 
y comunicación del riesgo (figura 8). La gestión de riesgo 
consiste en el proceso de evaluación y determinación de 
las posibles opciones de manejo de riesgo, de acuerdo una 
categorización que puede considerar desde la eliminación 
del riesgo hasta su total tolerancia. Posterior a esta 
etapa, se realiza la comunicación del riesgo a los actores

involucrados, la cual debe incluir las decisiones tomadas 
en la gestión y ser presentada de manera clara, concisa,  
y acotada a la audiencia objetivo. Un ejemplo de la 
experiencia de esta última etapa en Chile, se encuentra 
en el documento “Comunicación del riesgo ambiental 
para las sustancias potencialmente contaminantes en el 
aire, suelo y agua, en las comunas de Concón, Quintero 
y Puchuncaví” del Ministerio del Medio Ambiente (MMA 
2013).
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Figura 8. Fase 4: Gestión y comunicación del riesgo
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6.1 GESTIÓN DEL RIESGO

La gestión del riesgo es un proceso de toma de decisión 
respecto de las opciones más adecuadas para el manejo 
del riesgo, que si bien involucra diversos actores que 
contribuyen desde una perspectiva técnica, política y 
social para llegar a la opción más conveniente, es liderada 
por la autoridad pública competente, quien tomará la 
decisión final.

Una vez que se cuente con la o las opciones tentativas 
para el adecuado manejo del riesgo, resulta fundamental 
evaluar los efectos de esta, de manera de predecir el 
impacto que ello tendrá en distintos ámbitos.

6.1.1 Evaluar las opciones de manejo del riesgo

Habitualmente las opciones de manejo para los riesgos 
ecológicos determinados, se pueden clasificar en función 
de la naturaleza de las acciones tomadas, las cuales se 
agrupan de la siguiente forma:

a. Eliminar el origen del riesgo (por ejemplo, no    	      	
aprobando un proyecto) 

b. Mitigar los efectos del riesgo (por ejemplo, mediante 	
mejoras tecnológicas o de ingeniería) 

c. Compensar los efectos del riesgo (por ejemplo, 		
implementando mejoras sociales por perjuicios      	                
ecológicos)

d. Explotar el riesgo (por ejemplo, aprovechando  	
beneficios potenciales del riesgo sobre el ecosistema a 
largo plazo, como en el caso de que un químico disminuya 
las poblaciones de fitoplancton en un lago, haciéndolo 
más transparente y con ello mejorando el turismo)

e. Tolerar el riesgo (aceptando los efectos potenciales) 
Es importante señalar que en el caso de “eliminar” 
o “tolerar” el riesgo, estás opciones son totalmente 
excluyentes de cualquier otro tipo de manejo. Asimismo, 
en sí, no requieren de la elaboración de alguna estrategia 
en particular para llevarla a cabo.

Por otra parte, en caso de escoger las opciones de 
mitigación, compensación y explotación, existe la 
posibilidad de utilizar una o más opciones en conjunto, 
con un alcance definido, para lo cual resulta fundamental 
la elaboración de una estrategia de implementación.

Para realizar una adecuada evaluación de las diferentes 
opciones descritas anteriormente se debe tener en 
cuenta al menos los siguientes aspectos:

a.	 El valor de la ERE.

b.	 El valor del ecosistema.

c.	 Categorías de conservación.

d.	 Área de protección.

e.	 Elementos socio-culturares.

6. FASE 4. GESTIÓN Y COMUNICACIÓN DEL RIESGO
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6.1.2 Evaluar los efectos de manejo del riesgo

Paralelo a la toma de decisión sobre el posible manejo 
del riesgo, se deben considerar aquellos posibles efectos 
positivos y negativos. Entre los efectos más comunes 
asociados se encuentran:

a. Económicos: referido al costo de la aplicación de la 
opción.

b.  Técnicos: referido a la capacidad tecnológica  
disponible.

c.  Seguridad ambiental: referido al impacto potencial 
de las opciones sobre la salud y la sostenibilidad de 
recursos ambientales, incluyendo el impacto en los 
hábitats existentes. 

d.  Aspectos sociales: referidos al impacto social 
del riesgo, tales como los costos potenciales u otros 
perjuicios a la comunidad.

d.  Otros: referidos a los costos de imagen, políticos 
nacionales y/o internacionales, etc.

6.2 COMUNICACIÓN DEL RIESGO

Los resultados de la evaluación de riesgos y de las 
decisiones tomadas en la etapa de gestión sirven de base 
para el proceso de comunicación del riesgo a todos los 
actores involucrados. Para ello, adoptar una estrategia 
adecuada de comunicación permitirá transmitir de forma 
clara, efectiva y transparente el mensaje deseado al 
receptor objetivo. Para que la comunicación sea adecuada 
a todas las partes interesadas se deben considerar al 
menos los siguientes tres aspectos:

a.	 Reconocimiento de todas las partes interesadas: 
todos los actores involucrados deben ser considerados 
en la comunicación del riesgo, tanto aquellos que están 
directamente involucrados en la gestión y evaluación, 
como otras organizaciones y procesos productivos 
que pueden verse afectados directa o indirectamente, 
además de la ciudadanía que puede ser un actor de 
opinión y participación importante. Si bien todos los 
actores deben ser involucrados, en esta etapa resulta 
fundamental identificar a aquellos que puedan tener una 
mayor influencia sobre el total de actores en la toma 
de decisiones y en la percepción de la información (por 
ejemplo, por ser movimientos de opinión).

b.	Estimación de la percepción social del riesgo: no 
todos los actores pueden tener la misma percepción de 
lo que es riesgo y del nivel del mismo en la evaluación 
objetivo. Se deben considerar al menos los factores 
externos y personales que afectan a la percepción del 
riesgo (tabla 9). La percepción del riesgo puede ser 
medida por ejemplo, mediante el desarrollo de encuestas 
dirigidas a los actores involucrados.
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Tabla 9. Factores que afectan la percepción del riesgo

6. FASE 4. GESTIÓN Y COMUNICACIÓN DEL RIESGO

I



LI
NE

AM
IE

NT
OS

 M
ET

OD
OL

ÓG
IC

OS
 PA

RA
 LA

 E
VA

LU
AC

IÓ
N 

DE
 R

IE
SG

O 
EC

OL
ÓG

IC
O

52

c. Desarrollo e implementación de la estrategia 
comunicacional: una adecuada estrategia de 
comunicación, permite planear la forma más adecuada y 
eficaz de entregar el mensaje deseado, es decir, de los 
resultados de la evaluación y de la gestión del riesgo 
a realizar al sujeto receptor. La Organización para la 
Cooperación y el Desarrollo Económicos (OCDE) (1999) 
considera diez pasos para una estrategia efectiva de 
comunicación:

1. Análisis de la situación e identificación del problema: 
basado en la información obtenida durante el desarrollo 
de la ERE.

2. Actores y análisis:  basado en la información recopilada 
en la etapa de reconocimiento de todas las partes 
interesadas.

3. Objetivos de Comunicación:  dar a conocer el plan de 
gestión a realizar, con los niveles de riesgos respectivos, 
beneficios y compensaciones esperadas, entre otros.

4. Desarrollo de una estrategia comunicacional:   
Considera tanto la estrategia que será desarrollada por 
una empresa experta en comunicación o por el grupo de 
trabajo local. Contempla la información de resultados, 
gestiones a realizar y otros objetivos.

5. Participación de grupos estratégicos:  se refiere a 
aquellos actores que pueden tener una mayor influencia 
sobre el total de actores en la toma de decisiones y en 
la percepción de la información, así como también, en la 
entrega de la misma.

6. Selección de medios: se debe tener presente los 
medios de comunicación que se usarán tales como radio, 
televisión, Internet, prensa escrita entre otros.

7.Diseño del mensaje:  el mensaje es lo que se 
pretende comunicar y debe ser acorde a los objetivos de 
comunicación planteados.

8. Medios de producción y pruebas preliminares: 
contempla el desarrollo de la información según los 
medios designados para ello. 

9. Efectividad de los medios y la aplicación sobre el 
terreno:  es la estrategia para llegar al mayor número 
de sujetos receptores posibles, y la metodología para 
lograrlo.

10. Documentación, seguimiento y evaluación 
del proceso:  todo el desarrollo de la estrategia 
comunicacional debe quedar documentado, incluyendo 
el seguimiento de la misma y la evaluación final del 
proceso, incluyendo la efectividad y el grado de logro de 
los mismos.
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8. ANEXOS.

8.1 ANEXO I: EJEMPLO SIMPLIFICADO DE ERE

El siguiente caso de estudio de aplicación de la Evaluación 
de Riesgo (ERE), busca guiar a quien desee realizarla. 
Este ha sido basado sobre el estudio: Evaluación de 
Riesgo Ecológico a través del método del cociente, con 
fuentes puntuales en el Santuario de la Naturaleza Carlos 
Andwanter (EULA, 2007). Cabe destacar que esta ERE se 
realiza cuando un estresor está actuando, es decir como 
evaluación de algo que está ocurriendo y no de algo que 
probablemente ocurrirá por un posible estresor a futuro.

FASE 1. Identificación del problema

En el Santuario de la Naturaleza Carlos Andwanter, durante 
el año 2004 se produjo la muerte de varias especies 
acuáticas y aves. Esta alarma pública motivó a la autoridad 
para la realización de estudios que incluyeron una serie 
de bioensayos de toxicidad de fuentes potencialmente 
contaminantes que descargan en forma directa o indirecta 
en el Santuario de la Naturaleza. La información generada 
por estos análisis puede contribuir al conocimiento de 
los efectos tóxicos y, a determinar, los posibles riesgos 
ecológicos de las fuentes que actualmente descargan en 
el sistema.

a. Planeamiento entre asesor  y administrador 
    del riesgo

b. Identificación de peligros, escenario de 		
     exposición y efectos ecológicos

El vertido de efluentes (RILES) a las aguas del Santuario 
de la Naturaleza, corresponde a mezclas de compuestos 
químicos, físicos y biológicos, que dependen de la 
naturaleza del proceso productivo (lecherías, celulosa 
y plantas de tratamiento de aguas servidas (EDAS)) que 
interactúan con la biodiversidad acuática, transfiriéndose 
a través de la cadena trófica y que pueden potencialmente 
producir efectos ecotoxicológicos agudos y/o crónicos 
que se traducirían en disminución de la sobrevivencia de 
las especies afectadas.
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Cuadro resumen 1 Identificación del problema en ecosistema de humedal.

La literatura no contiene datos que puedan ser utilizados 
de bioensayos y experiencias anteriores en las especies 
de aves y macrófitas afectadas, por lo cual se recurrirá a 
especies conocidas y estandarizadas en ecotoxicología. 
Para ello, se definieron dos indicadores del efecto 
ecológico: para efectos a corto plazo (agudos)

 la concentración letal mediana (CL50), mientras que para 
efectos a largo plazos (crónicos) la concentración que 
no produce efecto (NOEC), ambas técnicas ampliamente 
documentadas para estos casos.

c. Definición del modelo conceptual

Figura 1. Modelo conceptual del análisis del estresor. Las líneas azules son las rutas y los efectos de interés a este estudio.
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FASE 2. Análisis del Riesgo
a. Caracterización de la exposición

La estimación de la concentración ambiental de los RILES de plantas de producción de celulosa, lácteos y planta de 
tratamiento de aguas servidas de (EDAS), corresponde a mezclas de composición variable, que son abordadas como 
un porcentaje de dilución que depende del caudal del efluente y el caudal del cuerpo receptor, denominado CER 
(Concentración del Efluente en el Río) y se calcula como: CER (%) = (Qe/(Qe + Qd) *100, donde, Qe es el caudal del 
efluente y Qd es el caudal de dilución entregado por la Dirección General de Aguas para cada una de los cuerpos 
receptores, asumiendo una mezcla instantánea (tabla 1).

Tabla 1. Concentración del Efluente en el Río (CER%) estimado a partir de los caudales del efluente (Qe) y caudales de dilución (Qd). 
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b. Caracterización de los Efectos

Se consideró la realización de ensayos ecotoxicológicos 
agudos y crónicos para 7 especies según la tabla 2:

Tabla 2. Ensayos ecotoxicológicos considerados para caracterizar el 
efecto.

En la Tabla 3 se presentan los valores de toxicidad (aguda 
y crónica) realizados con diluciones de los efluentes de 
Lácteos, Celulosa y EDAS

Tabla 3. Valores de toxicidad para ensayo agudo de LC50 y crónico de 
NOEC. (N.D. = no determinado)
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Cuadro resumen 2 Análisis del problema en ecosistema de humedal. (N.D. = no determinado)
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FASE 3. Caracterización del riesgo

a. Estimación del riesgo

Para esta etapa se usará el método del cociente (Q) para 
lo cual se utilizaron los datos que se muestra en tabla 4. 
El método del cociente es un método cualitativo, y no 
considera el riesgo de un valor menor a la unidad. Sin 
embargo, es posible utilizar una escala de evaluación 
del riesgo, de acuerdo al valor del cociente. Este método 
supone que las concentraciones en el ambiente no 
cambian en el tiempo y el espacio y que los datos 
relacionados con el efecto son los adecuados para ser 
extrapolados directamente al campo. En este estudio la 
escala utilizada correspondió a la descrita por Zeeman & 
Gilford, 1993 (Tabla 5).

El cálculo del método del cociente (Q) se obtiene de la 
siguiente ecuación: Concentración de Exposición/(Efecto 
Ecológico/Factor de Seguridad)

Tabla 4. Evaluación del riesgo ecológico mediante el método del 
cociente (Q) para proteger de efectos agudos.

(*) Especie más sensible
(**) FS: Factor de seguridad recomendado por CETESB (2005) para 
evitar efectos agudos.

Tabla 5.  Escala de evaluación del riesgo ecológico.

Cuadro resumen 3: Caracterización del riesgo en ecosistema de 
humedal. (N.D. = no determinado)

Diagnóstico del riesgo

Se puede observar que tanto para las industrias de 
lácteos y plantas de tratamiento existe un Q ≥ 10 que 
corresponde a un clasificación de alto riesgo de tener 
efectos ecotoxicológicos agudos, lo que presupone que 
las actividades productivas debieran revisar sus proceso 
y sistemas de tratamiento para disminuir su toxicidad 
aguda. Para la empresa de Celulosa, los análisis no 
pudieron determinar el riesgo.
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FASE 4. Gestión y comunicación del riesgo

Hasta la fase anterior se realizó la ERE correspondiente al 
caso ya descrito. A continuación, se expone el proceso de 
gestión y comunicación para el riesgo determinado.

a. Gestión del riesgo

Una vez analizado el riesgo por el equipo técnico (asesor 
del riesgo) se estableció la necesidad de llegar a una 
dilución que lleve la concentración del RIL a un valor 
menor de los valores obtenidos. Para ello es posible 
implementar dos opciones de manejo: i) Mitigar el riesgo: 
tratar mediante tecnología para diluir el RIL antes de 
descargarlo en el efluente, de manera de obtener una 
concentración final adecuada al objetivo; ii) Eliminar el 
riesgo: trasladar las industrias generadoras del estresor.
En este ejemplo el administrador del riesgo se decide 
por la opción i), dado que significan menores costos 
que trasladar toda la obra ya construida y en operación, 
lo que conllevará a un nuevo análisis de la situación y 
ERE respectivo. Asimismo, esta decisión se basa en los 
siguientes aspectos relevantes: 

›› El valor de la ERE, que evidencia un alto riesgo, 

›› El valor del ecosistema, que mantiene un alto valor 
en conservación dada las especies presentes

›› Elementos socio-culturares, que asignan un alto 
valor ambiental al sector afectado.

i. Reconocimiento de todas las partes interesadas: 

›› Directamente involucrados en la gestión y evaluación: 
lácteos, EDAS, Celulosa, MMA, Consultora. Dentro de 
las partes involucradas la Celulosa posee la mayor 
atención respecto a su participación en los eventos. 
Es además quien posee una gran importancia desde 
el punto de vista económico en la zona.

›› Otros involucrados en la gestión y evaluación: 
agricultores, agencia turismo, población local, 
aledaña a la zona y población nacional interesada en 
la preservación del sistema fluvial.

ii. Percepción del riesgo: Existen distintos niveles 
educacionales en los actores involucrados. Mediante 
encuesta se evaluará la percepción del nivel de riesgo y 
de su importancia.

b. Comunicación del riesgo 

Comunicación de los resultados a las partes 
interesadas
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c. Estrategia comunicacional

La comunicación de la ERE debe seguir la siguiente pauta:

i. Análisis de la situación e identificación del 
problema: el emplazamiento de esta actividad en la 
zona genera expectativas económicas positivas en la 
población adyacente. Sin embargo la descarga de RILES 
genera un daño evidente, además de la especulación en 
grupos ambientalistas y otras actividades económicas 
de la zona sobre los impactos que tendrá el mantener la 
actividad a pesar de las mejoras ingenieriles. Para reunir 
información al respecto se realizará una encuesta dirigida 
a 200 personas elegidas al azar, en edad adulta, y con 
escolaridad completa. Se pretende conocer el grado de 
interés y conocimiento de la situación desarrollada.

ii. Actores y análisis: Los grupos involucrados son la 
comunidad aledaña al río que involucra numerosas 
comunas, con una población de 500.000 personas. Los 
rubros involucrados se describen a continuación junto con 
una breve descripción de los antecedentes a considerar:

›› Lácteos (Lista, análisis de su percepción y grado de 
aprobación a la gestión del proyecto, preocupaciones, 
etc.)

›› Celulosa: (Lista, análisis de su percepción y grado de 
aprobación a la gestión del proyecto, preocupaciones, 
etc.)

›› EDAS (Lista, análisis de su percepción y grado de 
aprobación a la gestión del proyecto, preocupaciones, 
etc.)

››  Agrícolas (Lista, análisis de su percepción y grado de 
aprobación a la gestión del proyecto, preocupaciones, 
etc.)

›› turismo (Lista, análisis de su percepción y grado de 
aprobación a la gestión del proyecto, preocupaciones, 
etc.)

iii. Objetivos de Comunicación: dar a conocer el plan de 
gestión a realizar, con los niveles de riesgos respectivos, 
beneficios y compensaciones esperadas, entre otros.

iv. Desarrollo de una estrategia comunicacional: en 
este caso la organización se asesorará de una empresa 
experta en comunicación (nombre de la empresa). No 
obstante, se considerará una comunicación a distancia 
por radio y televisión, mediante una nota informativa 
de los resultados, gestiones a realizar y talleres de 
difusión programados en el noticiero. Mientras que 
la comunicación presencial será mediante talleres de 
difusión a realizarse los días 9 y 10 de diciembre.

v. Participación de grupos estratégicos: no se contempla 
la participación de grupos estratégicos en esta etapa.

vi. Selección de medios: los medios a distancia serán las 
fuentes noticiosas locales.

vii. Diseño del mensaje: el mensaje se centrará en la 
importancia de proteger la biodiversidad y el desarrollo 
sustentable, con énfasis en la gestión a realizar para la 
situación ambiental observada.

viii. Medios de producción y pruebas preliminares: 
trípticos y poster informativos para colegios serán 
desarrollados por una empresa externa y el desarrollo de 
la nota periodística televisiva estará a cargo del grupo 
informativo (nombre del grupo).
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ix. Efectividad de los medios y la aplicación sobre el 
terreno: se estima que la efectividad alcanzará al 80% 
de los actores involucrados por los distintos medios 
de difusión, con una efectividad similar para el grupo 
objetivo.

x. Documentación, seguimiento y evaluación del 
proceso: El proceso será evaluado mediante un informe 
que entregue los resultados de las encuestas, talleres, 
y servicios informativos. El seguimiento se realizará a 
través de un informe escrito mensual del porcentaje de 
objetivos alcanzados. La evaluación solo será positiva 
si ha cumplido con los siguientes objetivos (enumerar y 
describir). 

Fin del proceso.
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8.2 ANEXO II. REVISIÓN Y ANÁLISIS 
DE LA NORMATIVA Y METODOLOGÍAS 
NACIONALES E INTERNACIONALES DE ERE

La presente revisión se encuentra en Medina et al. (2011) 
y se presenta aquí en extenso.

8.2.1 ERE comunidad europea
Para tener una visión de cómo se ha organizado la 
Evaluación de Riesgo Ambiental en la Comunidad Europea 
se revisan a continuación cinco Directivas y Regulaciones 
específicas. La Directiva 91/414/EEC reemplazada por el 
Reglamento 1107/2009 que mantiene vigente algunos 
de sus Capítulos y Anexos y aborda la comercialización 
de productos fitosanitarios; la Directiva 98/8/EC, relativa 
a la comercialización de biocidas, remplazada por el 
Reglamento COM(2009)267; la Directiva 2004/28/EC 
sobre productos médico-veterinarios; el Reglamento 
1907/2006 denominado comúnmente como REACH 
sobre químicos industriales; y la Directiva 2000/60/EC 
denominada Water Framework Directive (WFD). 

Si bien REACH es hoy en día la normativa más amplia, ésta 
excluye los productos médicos veterinarios, y considera 
registradas aquellas sustancias que cumplen con el 
procedimiento de las directiva 91/414 y la 98/8/EC. Estas 
características hacen que en conjunto estas normas 
conformen todo el sistema de evaluación de riesgo 
ambiental de productos químico en Europa. 

El principio inspirador general de todas estas normas es 
el “Principio Precautorio” consagrado en el tratado de la 
Comunidad Europea. Estas normativas también consideran 
como principios fundamentales que la contaminación se 
repare en la fuente, que quien contamina paga y que debe 
darse prioridad a las acciones preventivas. 

8.2.1.1  Reglamento 1907/2006 REACH para 		
	   químicos industriales.

REACH es el reglamento que norma el registro, la 
evaluación, la autorización y la restricción de las 
sustancias y preparados químicos en la Comunidad 
Europea. Este reglamento crea además la Agencia 
Europea de Sustancias y preparados Químicos (ECHA 
del inglés European Chemical Agency) que coordina 
la aplicación del proceso global de evaluación de 
riesgo ambiental incluyendo el gestionar y, en algunos 
casos, ejecutar los aspectos técnicos, científicos y 
administrativos del reglamento, y de garantizar la 
coherencia a nivel comunitario en lo relativo a estos.

REACH atribuye la responsabilidad principal a la industria 
en cuanto a la necesidad de evaluar los riesgos para la 
salud humana y el ambiente que puedan generar las 
sustancias y los preparados químicos que ésta desee 
introducir al mercado europeo. En términos generales, 
este reglamento establece que todo fabricante e 
importador de sustancias y preparados químicos debe 
identificar y gestionar los riesgos relacionados con las 
sustancias que fabrican y comercializan, considerándose 
sustancias en cantidades iguales o superiores a 1 ton/
año por empresa. REACH no establece sanciones por 
el incumplimiento de las disposiciones contenidas, si 
no que delega en los Estados miembros la facultad de 
establecer disposiciones sobre sanciones por infracción 
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de lo dispuesto en el Reglamento. También señala que 
serán los Estados miembros los que tomarán todas las 
medidas necesarias para garantizar la aplicación de este 
Reglamento. 

8.2.1.2 Reglamento (CE) 1107/2009 que deroga 		
               las Directivas 79/117/CEE y 91/414/		
              CEE, sobre comercialización de productos 	
	 fitosanitarios
En general, esta norma establece que una sustancia 
activa sólo debe incluirse en un producto fitosanitario 
si se ha demostrado que presenta un beneficio claro 
para la producción vegetal y no cabe esperar que 
tenga efectos adversos en la salud humana o animal 
o efectos inaceptables sobre el medio ambiente. 

El objetivo de este Reglamento es garantizar un alto 
grado de protección de la salud humana, animal 
y del medio ambiente, y a la vez salvaguardar 
la competitividad de la agricultura comunitaria. 

Este reglamento también aplica el principio precautorio 
con objeto de garantizar que las sustancias activas o los 
productos comercializados no tengan efectos adversos para 
la salud humana o animal o para el ambiente. En particular, 
no se impedirá que los Estados miembros apliquen el 
principio de cautela cuando exista incertidumbre científica 
acerca de los riesgos para la salud humana o animal 
o para el medio ambiente que planteen los productos 
fitosanitarios que se vayan a autorizar en su territorio. 

A diferencia de REACH, el Reglamento que aplica a los 
productos fitosanitarias deja a cada país miembro el deber 
de implementar el procedimiento de evaluación de riesgo, 
estableciendo principios para éste. El argumento que se 

esgrime para esta forma de evaluación país a país es el 
volumen de trabajo relacionado con el procedimiento 
de aprobación. Sin embargo, establece, para garantizar 
la coherencia en la evaluación, una revisión científica 
independiente debe ser llevada a cabo por la Autoridad 
Europea de Seguridad Alimentaria, creada por el 
Reglamento (CE) 178/2002 del Parlamento Europeo y del 
Consejo.

8.2.1.3 Directiva 98/8/ce relativa a la 			 
	 comercialización de biocidas

Mediante este reglamento se establece que los 
Estados miembros dispondrán que los biocidas no sean 
comercializados, ni utilizados en su territorio a menos 
que hayan sido autorizados en virtud del procedimiento 
que éste establece. 

A diferencias de los productos fitosanitarios, en el caso 
de los biocidas, el registro se realiza en cada Estado y 
la Directiva establece el reconocimiento mutuo de esos 
registros si se dan ciertas condiciones (Artículo 6). 

Esta Directiva establece un procedimiento similar a la que 
se ha detallado para otros productos en esta propuesta. 
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Se inicia con la solicitud de autorización por parte del 
responsable de la primera comercialización de un biocida 
en un Estado miembro. El solicitante debe presentar un 
expediente que contiene información sobre el fabricante, 
las sustancias activas, la composición, las propiedades 
sus usos y usuarios, los métodos de uso, información 
sobre su eficacia, métodos analíticos, datos de seguridad, 
información sobre su envasado y etiquetado, descripción 
completa de los estudios realizados y de los métodos 
empleados. Esta información deberá ser suficiente para 
hacer una evaluación de los efectos y las propiedades del 
producto. 

La Directiva establece las siguientes condiciones de 
autorización para los biocidas: i) es suficientemente 
efectivo, ii) no tiene efectos inaceptables en los 
organismos objetivo, como resistencia inaceptable, o 
resistencia cruzada, o sufrimientos y dolores innecesarios 
para los vertebrados, iii) no tiene efectos inaceptables, 
por sí mismo o como consecuencia de sus residuos, en 
la salud humana o animal, directa o indirectamente
iv) no tiene efectos inaceptables por sí mismo o como 
consecuencia de sus residuos en el ambiente, iv) puede 
determinarse la naturaleza y cantidad de sus sustancias 
activas y, cuando proceda, toda impureza o coadyuvante 
toxicológica o ecotoxicológicamente significativas, 
así como sus residuos de importancia toxicológica o 
ambiental que resulten de los usos autorizados.

8.2.1.4 Directiva 2004/28/EC sobre productos 		
              médico-veterinarios

Esta Directiva, de marzo de 2004, crea un Código 
Comunitario sobre medicamentos veterinarios. 

La Directiva establece la prohibición de comercializar 
medicamentos veterinarios sin una autorización por parte 
de una autoridad competente en cada Estado miembro, 
otorgada de acuerdo a los requisitos que ésta determina. 

Las condiciones de autorización se refieren a una 
evaluación riesgo-beneficio, definida como: una 
evaluación de los efectos terapéuticos positivos del 
medicamento veterinario en relación con los riesgos 
relacionados con el uso del medicamento, definidos 
éstos a su vez como cualquier riesgo relativo a la calidad, 
seguridad y eficacia del medicamento veterinario por lo 
que respecta a la salud humana y la sanidad animal, y 
cualquier riesgo de efectos no deseados en el ambiente.  

Las condiciones de autorización se refieren a una 
evaluación riesgo-beneficio, definida como: una 
evaluación de los efectos terapéuticos positivos del 
medicamento veterinario en relación con los riesgos 
relacionados con el uso del medicamento, definidos 
éstos a su vez como cualquier riesgo relativo a la calidad, 
seguridad y eficacia del medicamento veterinario por lo 
que respecta a la salud humana y la sanidad animal, y 
cualquier riesgo de efectos no deseados en el ambiente. 
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8.2.1.5 Directiva 2000/60/CE que establece un   		
	  marco comunitario de actuación en el 	           	
              ámbito de la política de aguas (Water         	
   	 Framework Directive)

Esta norma parte de la premisa que el agua no es un 
bien comercial como los demás, sino un patrimonio 
que hay que proteger, defender y tratar como tal. 
Por lo tanto, la Comunidad Europea (CE) decide 
desarrollar una política comunitaria integrada de aguas. 

Esta política se enmarca en lo establecido en el Tratado de 
la CE referente a que en el ámbito del medio ambiente se 
debe contribuir a alcanzar los objetivos de conservación, 
protección y la mejora de la calidad del medio ambiente, 
y la utilización prudente y racional de los recursos 
naturales. Asimismo, se basa en el principio precautorio 
y en los principios de acción preventiva, de corrección 
de los impactos al medio ambiente preferentemente 
en la fuente misma, y de quien contamina, paga. 

Esta política toma en cuenta los datos científicos y 
técnicos disponibles, las condiciones del medio ambiente, 
en las diversas regiones de la comunidad, el desarrollo 
económico y social en su conjunto y el desarrollo 
equilibrado de sus regiones, así como las ventajas y cargas 
que puedan resultar de la acción o de la falta de acción.  

El objetivo general de esta Directiva es lograr la 
eliminación de todas las sustancias clasificadas 
como peligrosas prioritarias y contribuir a conseguir 
concentraciones en el medio marino cercanas a los 
valores básicos para las sustancias de origen natural. Con 
ello se establece un marco para la protección de las aguas 
superficiales continentales, las aguas de transición, las 
aguas costeras y las aguas subterráneas. De esta forma, se 
espera contribuir a garantizar el suministro suficiente de 

agua superficial o subterránea en buen estado, reducir 
de forma significativa la contaminación de las aguas 
subterráneas, junto con proteger las aguas territoriales y 
marinas. 

Para lograr este objetivo general, este marco regulatorio 
establece las siguientes metas a los Estados miembros en 
relación a: a) prevenir todo deterioro adicional, proteger 
y mejorar el estado de los ecosistemas acuáticos y, con 
respecto a sus necesidades de agua, de los ecosistemas 
terrestres y humedales directamente dependientes de los 
ecosistemas acuáticos; b) promover un uso sostenible del 
agua basado en la protección a largo plazo de los recursos 
hídricos disponibles; c) reducir en forma progresiva los 
vertidos, las emisiones y las pérdidas de sustancias 
prioritarias, d) garantizar la reducción progresiva de la 
contaminación de aguas subterráneas y evitar nuevas 
contaminaciones; y e) contribuir a paliar los efectos de las 
inundaciones y sequías. 

Para determinar las sustancias peligrosas prioritarias 
la política ha tenido en cuenta el principio precautorio, 
en particular al determinar los efectos potencialmente 
negativos que se derivan del producto y al realizar la 
evaluación científica del riesgo. 

Cada Estado miembro debe desarrollar programas y 
designar autoridades que deben adoptar medidas tanto 
para erradicar la contaminación de las aguas superficiales 
como de seguimiento de sus estados. Estos programas de 
seguimiento deben incluir volumen y nivel de flujo, el 
estado ecológico y químico, y el potencial ecológico de 
las aguas. 
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En el Anexo V de la Directiva se establecen para las 
aguas superficiales, los indicadores de calidad para la 
calificación del estado ecológico de las distintas masas 
de agua: muy bueno, bueno y aceptable. 

Los programas que establecerán los Estados contendrán 
una serie de medidas para cumplir con los objetivos 
medioambientales de la Directiva, y se establecen como 
medidas básicas mínimas a cumplir las de control y de 
cumplimiento de normativas comunitarias, los tipos de 
seguimiento y la clasificación y forma de presentación 
de los resultados. Para las aguas subterráneas la Directiva 
establece parámetros para la clasificación del estado 
cuantitativo y para el estado químico, las características 
y forma de presentación que debe tener el programa de 
seguimiento. 

La norma señala que este objetivo debe perseguirse en 
cada cuenca hidrográfica, de modo que se coordinen las 
medidas relativas a las aguas superficiales y las aguas 
subterráneas pertenecientes al mismo sistema ecológico, 
hidrológico e hidrogeológico. 

Por otra parte, la norma propone el principio de 
recuperación de los costos de los servicios relacionados 
con el agua, incluidos los costos ambientales y los 
asociados a los daños o a los efectos adversos sobre 
el medio acuático, en virtud del principio de que quien 
contamina paga. Con este fin, indica que los Estados 
deberán realizar análisis económico de los servicios del 
agua basado en previsiones a largo plazo de la oferta y 
la demanda de agua en la demarcación hidrográfica, de 
acuerdo a criterios que se establecen en los Anexos de 
la Directiva. Los Estados deben establecer políticas de 
precios del agua y proporcionar incentivos adecuados 
para que los usuarios utilicen de forma eficiente los 
recursos hídricos y, por tanto, contribuyan a los objetivos 
ambientales de la Directiva. Al hacerlo, los Estados 

miembros podrán tener en cuenta los efectos sociales, 
ambientales y económicos de la recuperación y las 
condiciones geográficas y climáticas de la región o 
regiones afectadas. 

Finalmente, para la prevención y control de la 
contaminación, la política de aguas se basa en una 
combinación entre control de la contaminación en la 
fuente y el establecimiento de normas comunitarias de 
calidad para grupos de contaminantes. 
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8.2.2  ERE Estados Unidos

La Evaluación de Riesgo Ambiental en Estados Unidos 
comienza en la década de los ochenta a través del National 
Research Council. Ya en las primeras regulaciones se 
separa el proceso de Evaluación de Riesgo del de Gestión 
del Riesgo y se establece la necesidad de establecer 
lineamientos y estándares para el proceso de evaluación 
tanto público como privado. 

En la década de los noventa se comenzó a incorporar 
paulatinamente la evaluación de riesgo en el proceso de 
toma de decisiones de agencias regulatorias en distintas 
materias. 

La United States Environmental Protection Agency (USEPA) 
por su parte, ha ido resolviendo materias específicas y 
estableciendo orientaciones y políticas a través de las 
resoluciones del Risk Assesment Forum, Science Policy 
Council. 

Actualmente, existen una serie de políticas y guías que 
orientan metodológicamente tanto a agencias públicas 
como privadas. Por otro lado, existen regulaciones que 
establecen procedimientos para introducir productos 
químicos y para liberarlos y aquellas que incorporan la 
evaluación del riesgo como base para la protección o 
recuperación de recursos. 

Del análisis de las normas que sigue a continuación, se 
puede concluir que la evaluación de riesgo ecológico es 
parte de los elementos utilizados en Estados Unidos para 
apoyar diversas decisiones de gestión pública, incluyendo 
regulación de químicos industriales, pesticidas, residuos 
peligrosos, manejo de recursos hídricos, drogas y 
productos veterinarios. 

Las regulaciones más importantes en materia de 
evaluación de riesgo ambiental son: 

Clean Air act 
Federal Water Pollution Control Act (Clean Water Act) 
Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide act 
Toxic Substances Control Act 
Federal, Food, Drug and Cosmetic Act 

8.2.2.1 Clean Air Act

Promulgado en 1970, con últimas modificaciones en 
febrero 2008 y las más importantes en 1990, el Clean 
Air Act (CAA) es una norma federal que regula las 
emisiones tanto de fuentes fijas como de fuentes móviles. 

Esta norma establece además las responsabilidades 
de USEPA en materia de protección y mejoramiento 
de la calidad del aire, la capa de ozono y para la 
reducción de la lluvia ácida. Esta ley autoriza a USEPA a 
establecer estándares nacionales de calidad ambiental 
del aire (NAAQS) con el propósito de proteger la 
salud y calidad de vida de las personas, el ambiente 
y regular las emisiones de contaminantes peligrosos. 
A partir de estos estándares cada Estado debe 
implementar planes aplicables a fuentes industriales. 

Esta norma partió identificando seis contaminantes 
comunes, denominados “contaminantes criterio”. Son 
denominados así porque los niveles permitidos se 
establecen a partir de criterios científicos de salud y 
medio ambiente, que se establecen como estándares 
primarios y secundarios, respectivamente. Estos seis 
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contaminantes son, material particulado, ozono, monóxido 
de carbono, oxido de sulfuro, oxido nitrógeno y plomo. 

La modificación de 1990 requirió a USEPA identificar 
categorías de fuentes industriales para 187 contaminantes 
tóxicos del aire y avanzar en la reducción de contaminantes 
a través del establecimiento de la obligación de instalar 
controles o modificar los procesos productivos. Esta 
modificación significó para USEPA un esfuerzo adicional 
en materia de estudios de caracterización del riesgo 
de estas sustancias tóxicas tanto para la salud humana 
como para el ambiente. Estos estudios son la fuente de 
regulaciones nacionales y locales para abordar el riesgo 
en materia de prevención y mejora de la contaminación 
del aire. 

8.2.2.2 Federal Water Pollution Control Act -The 		
	 Clean Water Act (CWA)

El Clean Water Act (CWA) establece la estructura básica 
de regulación para las descargas de contaminantes en las 
aguas de Estados Unidos y los estándares de calidad para 
las aguas superficiales. 

Promulgado en 1948, fue reorganizado y ampliado en 
1972 y modificado en 1977. Establece un Programa de 
Estándares de Calidad del Agua (Water Quality Standards 
Program) cuyos principales componentes son: usos 
asignados, criterios de calidad del agua y la política de 
antidegradación. 

El proceso parte con el establecimiento de los usos 
asignados para una masa de agua. Los usos asignados 
son determinados por la comunidad y la autoridad 
gubernamental. Luego se establecen criterios de calidad 
del agua que hacen posible los usos asignados. Estos 
criterios de calidad del agua Water Quality Criteria (WQC) 
son medidas cuantitativas expresadas, por ejemplo,  en 

concentraciones,  temperatura y unidades de toxicidad. 
Estos establecen niveles para contaminantes, 
características de la masa de agua o descripciones de las 
condiciones del agua que permiten los usos asignados. 
Para determinar lo criterios de calidad del agua sólo se 
toman en cuenta consideraciones científicas. 

Cada Estado determina los criterios de calidad. USEPA 
ha desarrollado guías metodológicas como parte de un 
programa implementado por el Panel Técnico del Foro 
de Evaluación de Riesgo, para mejorar la calidad de las 
evaluaciones de riesgo ecológico. La responsabilidad 
de monitorear el cumplimiento de los WQC es de cada 
Estado.  

EL CWA establece un sistema de permisos para la 
disposición de residuos en masas de agua, previa 
certificación de que esa actividad no causará una 
violación a los criterios de calidad. EL CWA ha creado 
el programa National Pollutant Discharge Elimination 
System (NPDES) que establece la ilegalidad de la descarga 
de contaminantes a las aguas sin el respectivo permiso 
por parte de la autoridad designada.



81

AN
EX
OS

8.2.2.3 Federal Insecticide, Fungicide, and 		
	  Rodenticide Act (FIFRA) 

8.2.2.4 Toxic Substances Control Act (TSCA) 

FIFRA es la ley federal de control de pesticidas. 
Establece un sistema de registro ante el Departamento 
de Agricultura de los Estados Unidos. Adicionalmente, 
establece condiciones de etiquetado. Publicado 
originalmente en 1947, fue enmendado en 1972 por el 
Federal Environmental Pesticide Control Act. A la fecha ha 
sido modificado varias veces siendo la más importante 
en 1996. Esta ley mandata a USEPA para regular el uso y 
la comercialización de pesticidas para proteger la salud 
humana y del ambiente. La modificación más importante 
desde su publicación dice relación con el traspaso del 
peso y costos de la prueba al productor del químico. 

Como parte del registro, USEPA clasifica el pesticida 
como de uso general o restringido y puede establecer 
restricciones a su uso. 

TSCA es la ley Estadounidense que regula la producción, 
importación, uso y disposición de productos químicos. 
Esta ley establece una obligación de notificación a USEPA 
previa a la manufactura o a la importación de productos 
químicos. Incluye también pesticidas que luego deben 
registrarse de acuerdo a FIFRA. 

Se trata de la norma equivalente a REACH en la Comunidad 
Europea. Sin embargo, hay diferencias importantes. 
REACH parte con la prohibición de comercialización de 
productos no registrados y establece la obligación de 
solicitar el registro acompañando un expediente con 
estudios incluidos. TCSA por su parte, establece varias 
condiciones que deben darse para que se requieran estos 
estudios. Estas condiciones son evaluadas por USEPA y 
dicen relación con: que la producción, comercialización, 
uso o disposición presente un riesgo no razonable de daño 
a la salud o el ambiente o que la información existente 
sea insuficiente. 
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8.2.2.5 Federal, Food, Drug and Cosmetic Act 		
               (FD&C) 

8.2.3 Legislación en Chile. 

A través de a FD&C Act la Food and Drug Administration 
(FDA), regula y asegura la seguridad y efectividad de 
alimentos, drogas, productos biológicos, dispositivos 
médicos, productos veterinarios, productos cosméticos y 
médicos. Esta ley autoriza a la FDA a solicitar evidencia 
de la seguridad de toda nueva droga, a establecer 
estándares para alimentos, y llevar adelante inspecciones 
a establecimientos. 

Dentro de las drogas, se incluyen las de uso veterinario. 
EL FD&C Act establece la prohibición de venta de toda 
nueva droga de uso veterinario a menos que obtenga 
una aprobación de la FDA (New Animal Drug Application 
-NADA). 

Los contenidos de esta solicitud de aprobación están 
establecidos en guías elaboradas por la FDA. Dentro de 
éstas, las que se refieren a seguridad ambiental han sido 
elaboradas por el grupo de trabajo de VICH. 

Respecto a la legislación chilena los documentos que 
abordan la materia se avocan a la Ley 19.300/1994/
MINSEGPRES de Bases Generales del Medio Ambiente, 
modificada por la Ley 20.417/2010/MINSEGPRES, el 
Manual de Procedimiento e Instructivos de Registro de 
Medicamentos de Uso Veterinario del Servicio Agrícola y 
Ganadero (SAG) y las normas secundarias de calidad. De 
manera general, la ley hace referencia a la realización de 
evaluaciones de riesgo ambiental, aun cuando no define 
qué es lo que se entiende por riesgo ambiental y tampoco 
establece un procedimiento, una institucionalidad 
competente, ni metodologías a aplicar para la evaluación 
de este tipo de riesgo. Se ha avanzado, utilizando 
información disponible internacionalmente y estudios 
nacionales con el objeto de establecer normas de calidad 
que definen máximos o mínimos permisibles haciendo 
referencia al riesgo potencial.
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8.2.3.1 Ley General de Bases del Medio Ambiente.

La Ley 19.300, modificada recientemente por la Ley 
20.417/2010, crea el Ministerio de Medio Ambiente e 
introduce la evaluación de riesgo ambiental, tanto en el 
procedimiento de la evaluación de impacto ambiental 
de proyectos presentados al Sistema de Evaluación de 
Impacto Ambiental (SEIA), como a nivel de diseño de 
políticas, normas, planes y programas. Estas se describen 
en los artículos 2, 12 y 70, los cuales hacen referencia 
a la realización de evaluaciones de riesgo ambiental. 
Principalmente en su art. 70 letra g) se incluye el proponer 
políticas, programas y acciones en materia de: residuos y 
suelos contaminados, evaluación de riesgo de productos 
químicos y organismos genéticamente modificados (OGM) 
que puedan afectar al medio ambiente, recuperación y 
conservación de recursos hídricos, genéticos, flora, fauna, 
hábitats, paisajes, ecosistemas y espacios naturales, 
con especial énfasis en aquellos considerados frágiles 
y degradados. Además, la Ley establece que esta 
nueva institucionalidad deberá coordinar el proceso 
de generación de las normas de calidad ambiental, de 
emisión y de planes de prevención y/o descontaminación, 
así como elaborar los estudios necesarios y recopilar toda 
la información disponible para determinar la línea de base 
ambiental del país.

La ley también señala que siempre deberán someterse 
a evaluación ambiental estratégica (EAE) los planes 
regionales de ordenamiento territorial, planes reguladores 
intercomunales, planes reguladores comunales y planes 
seccionales, planes regionales de desarrollo urbano y 
zonificaciones del borde costero, del territorio marítimo 
y el manejo integrado de cuencas o los instrumentos 
de ordenamiento territorial que los reemplacen o 
sistematicen.” Este proceso de evaluación termina con un 
informe ambiental como lo señala el Artículo 7.

Basándose en la necesidad de evaluación ambiental 
estratégica indicada en estos artículos, cuando la 
actividad o proceso evaluado libere una sustancia 
química al medio ambiente, sería posible argumentar 
que el proceso de evaluación estratégica deba considerar 
el desarrollo de una evaluación de riesgo ambiental. Lo 
anterior, basándose en procedimientos de Administración 
de Riesgo Ambiental, en que científicos especializados 
desarrollan la evaluación del riesgo y la autoridad 
competente lo gestiona y toma la decisión. 

Finalmente y en el mismo marco de la EAE, como parte de 
las atribuciones y competencias del Ministerio del Medio 
Ambiente, está la incorporación de la consideración 
de aspectos del desarrollo sustentable al proceso 
de formulación de las políticas y planes de carácter 
normativo general, que tengan impacto sobre el medio 
ambiente o la sustentabilidad.
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8.2.3.2 Resolución Nº 665 del Servicio Agrícola y 	
	  Ganadero

En el año 2007, mediante la Resolución Exenta Nº 127, se 
aprobaron por parte del Servicio Agrícola y Ganadero el 
manual de procedimiento y los instructivos de registro de 
medicamentos de uso veterinario. 

Estos son: 
a) Documento Procedimiento P-PP-RM-002: señala los 
procedimientos a realizar por los solicitantes que deseen 
obtener o renovar un registro de un medicamento de uso 
veterinario. 

b) Documento Instructivo I-PP-RM-002: señala los 
requisitos técnico-legales que deben estar contenidos en 
los expedientes de solicitudes de registro de productos 
farmacológicos.

c) Documento Instructivo I-PP-RM-003: señala los 
requisitos técnico-legales que deben estar contenidos en 
los expedientes de solicitudes de registro de productos 
inmunológicos. 

A estos documentos del 2007 se agregaron, en enero de 
2010 y mediante la Resolución Nº 665 los parámetros 
para determinar cuándo los productos farmacéuticos 
de uso exclusivamente veterinario no provocan daño al 
ambiente. Estos parámetros se establecen considerando 
que el SAG es responsable de regular, registrar y fiscalizar 
los productos farmacéuticos de uso exclusivamente 
veterinario, que es este Servicio el que debe verificar que 
estos medicamentos no provoquen daño en el ambiente, 
a la salud humana, animal y vegetal, y reconociendo que 
existen productos farmacéuticos de uso exclusivamente 
veterinario cuyos principios activo tienen potencial

de generar efectos tóxicos en los ecosistemas en que se 
aplican. 

El procedimiento establecido por esta Resolución reconoce 
que la metodología de evaluación de los efectos tóxicos 
sobre el medio ambiente se encuentra armonizada por el 
International Cooperation on Harmonization of Technical 
Requirements for Registration of Veterinary Medicinal 
Products (VICH). VICH permite determinar un coeficiente 
de riesgo ambiental y recomienda que, si como resultado 
de la evaluación ambiental se obtiene un coeficiente de 
riesgo de un producto mayor o igual a 1, las autoridades 
regulatorias de cada país deberán establecer los criterios 
para registrar estos productos. 

En el caso de Chile, se considerará que los productos 
farmacéuticos de uso exclusivamente veterinario son 
seguros para el medio ambiente cuando el resultado de la 
evaluación de toxicidad en condiciones normales indica 
que el coeficiente de riesgo es menor o igual a 100. Si este 
coeficiente tiene un valor entre 100 y 1000, el interesado 
debe presentar, además de los antecedentes técnicos, un 
Programa de Monitoreo Ambiental que permita aplicar 
medidas de prevención y control frente a situaciones 
de riesgo ambiental. En el caso que el resultado de la 
evaluación indique que el Coeficiente de Riesgo es mayor 
a 1000, se considerará que el producto provoca daño al 
ambiente y no podrá registrarse. Es decir, en Chile, si el 
Coeficiente de Riesgo está entre 100 y 1000, se produce 
una discusión sobre medidas de prevención y control de 
riesgo ambiental.
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8.2.3.3 Norma Secundaria de Calidad Ambiental

El Artículo 2 ñ) define Norma Secundaria de Calidad 
Ambiental como: aquélla que establece los valores de 
las concentraciones y períodos, máximos o mínimos 
permisibles de sustancias, elementos, energía o 
combinación de ellos, cuya presencia o carencia en el 
ambiente pueda constituir un riesgo para la protección o 
la conservación del medio ambiente, o la preservación de 
la naturaleza. 

Lo anterior tiene relación con la definición de riesgo 
aceptable, es decir los límites de peligrosidad que la 
sociedad considera tolerable poniendo en la balanza otros 
beneficios sociales o económicos que puede representar 
un proyecto en particular. Con este agregado, la Ley podría 
diferenciar los dos componentes de la administración 
del riesgo, la evaluación del riesgo ambiental o análisis 
científico y la gestión del riesgo, referida a la decisión 
política final que toma en consideración otros elementos 
que intervienen en la decisión (por ejemplo, sociales, 
culturales, económicos o de situaciones de emergencia).
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8.2.3.4 Desarrollo de ERE en Chile

El desarrollo de ERE en Chile lleva casi una década en 
el ámbito científico, en un comienzo avanzando de 
manera lenta y con escaso interés por parte de los 
actores de políticas públicas y comunidad académica. 
Sin embargo, en los últimos años adquiere mayor 
impulso, siendo urgente en la actualidad un desarrollo 
contundente en su dimensión científica, técnica, 
administrativa y educacional. Por ejemplo, hoy existen 
sólo dos bioensayos estandarizados normados para 
establecer la asociación entre la concentración de un 
estresante químico o una mezcla de ellos y la respuesta 
biológica como producto de la toxicidad del estresor  
 
a) Uno es el bioensayo de toxicidad aguda 
mediante la determinación de la inhibición de 
la movilidad de Daphnia magna o Daphnia pulex 
(Crustácea, Cladocera) (NCH 2083.Of1999) y  
 
b) El bioensayo de inhibición de crecimiento de 
algas en agua dulce con Selenastrum capricornutum 
(Raphidocelis subcapitata) (NCH 2706.Of 2002). Estas 
pruebas son monoespecíficas, de corto plazo y bastante 
conservadoras. Sin duda se requiere de la normalización 
de un mayor número de bioensayos capaces de detectar 
diferentes modos de acción de los estresores sobre 
distintos componentes y matrices ambientales.

Bajo ese escenario, la experiencia en otros países apoya la 
necesidad de desarrollar la evaluación de riesgo, además 
de promover organismos o centros de investigación y 
desarrollo orientados a esta área y a materias afines.

Adicionalmente es importante señalar que existe un 
número importante de publicaciones en el área de 
la Ecotoxicología, por ejemplo, en el desarrollo de 
bioensayos, las cuales no abordan en específico el tema 
de ERE. Sin embargo, esta información puede resultar 
relevante al momento de realizarla. Enumerar dichas 
publicaciones va más allá del propósito de este informe, 
pero se encuentran disponibles en la web, principalmente 
en las bases de datos de ISI Web of Science (http://
thomsonreuters.com) y SciELO (www.scielo.org).










