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RESUMEN DE ACTIVIDAD 

1. EVALUACIÓN DE RIESGO AMBIENTAL DE MEDICAMENTOS DE 
USO VETERINARIO EN ANIMALES ACUÁTICOS 

 
2. EVALUACIÓN DE RIESGO AMBIENTAL DE MEDICAMENTOS DE 

USO VETERINARIO EN ANIMALES TERRESTRES 
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Reglamento de Productos Farmacéuticos de Uso Exclusivamente 
Veterinario. Decreto del Ministerio de Agricultura Nº 25 de 2005 
 

 
 Artículo 3: “El registro es el procedimiento destinado a verificar la 
calidad, eficacia e inocuidad de un producto mediante la evaluación y 
reconocimiento de sus antecedentes.” 
 

 

 Artículo 6, …… el Servicio dispondrá la inscripción en el Registro, si de 
ellos se deduce fehacientemente que el producto cumple con las 
siguientes condiciones: Letra D “Que no provoca daño al medio 
ambiente, a la salud humana, animal o vegetal.” 
 
 
 
 

MARCO LEGAL 
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OBJETIVOS DE LA EVALUACIÓN DEL RIESGO AMBIENTAL 
(DE ACUERDO A DOCUMENTO GENERAL D-PP-RM-001) 

 
 
 

 EVALUAR LOS EFECTOS NOCIVOS ASOCIADOS A LA ADMINISTRACIÓN DEL 
  PRODUCTO. 
 
 ESTIMAR EL RIESGO.  
 
 DEFINIR LAS MEDIDAS QUE SEAN NECESARIAS PARA REDUCIR ESTE RIESGO. 
 
 LA EVALUACIÓN DE RIESGO AMBIENTAL DEBE BASARSE EN LA METODOLOGÍA  
  VICH (International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for 

   Registration of Veterinary Medicinal Products). 
 

 
 

MARCO LEGAL 



EVALUACIÓN DE IMPACTO AMBIENTAL DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS DE 
USO VETERINARIO  

FASE I  
 
CRITERIOS LEGALES Y DE EXPOSICIÓN QUE PERMITEN ESTABLECER LA 
NECESIDAD DE UNA EVALUACIÓN DE RIESGO AMBIENTAL (ERA) PARA  
UN MEDICAMENTO E INDICACIÓN DE USO EN PARTICULAR. 
 
 
FASE II 
 
EVALUACIÓN DE RIESGO AMBIENTAL DE TIPO CUANTITATIVA. 
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EVALUACIÓN DE IMPACTO AMBIENTAL DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS DE 
USO VETERINARIO  

 
FASE 1 - VICH GL 6  
ENVIROMENTAL IMPACT ASSESMENT (EIAs) FOR VETERINARY MEDICINAL 
PRODUCTS (VMPs)-PHASE 1 
 
 
 ANÁLISIS DE RIESGO BASADO EN EL GRADO DE EXPOSICIÓN DEL MEDICAMENTO 
     EN EL AMBIENTE. 

 
 ANÁLISIS CUALITATIVO A TRAVÉS DE UN ÁRBOL DE DECISIÓN DE 19 PREGUNTAS.  
 
 PERMITE LA IDENTIFICACIÓN DE MEDICAMENTOS DE USO Y EXPOSICIÓN 
     LIMITADA.     
 
 PERMITE LA IDENTIFICACIÓN DE AQUELLOS MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN DE 
     UNA EVALUACIÓN DE IMPACTO AMBIENTAL CUANTITATIVA A TRAVÉS DE LA FASE II. 
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EVALUACIÓN DE IMPACTO AMBIENTAL DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS DE 
USO VETERINARIO  
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EVALUACIÓN DE IMPACTO AMBIENTAL DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS DE 
USO VETERINARIO  
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FASE 1 - VICH GL 6  
ENVIROMENTAL IMPACT ASSESMENT (EIAs) FOR VETERINARY MEDICINAL 
PRODUCTS (VMPs)-PHASE 1 
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SECCIÓN GENERAL AMBIENTE ACUATICO Y TERRESTRE  

1. ¿El producto medicinal veterinario (VMP) está exento de una evaluación de 
riesgo ambiental (ERA) por regulaciones y legislaciones? 

2. ¿El VMP es una sustancia natural cuyo uso no altera la concentración o 
distribución de la sustancia en el medio ambiente? 

3. ¿El VMP es utilizado en animales sin fines productivos? 

4. ¿El VMP será utilizado en especies menores que son producidas y tratadas en 
forma similar a especies mayores en las cuales ya existe una ERA? 

5. ¿El VMP será utilizado para tratar un número pequeño de animales dentro de 
un rebaño?   

6. ¿El VMP es extensivamente metabolizado en los animales tratados? 

7. ¿El VMP será utilizado para tratar especies producidas en ambientes acuáticos 
o terrestres? 



FASE 1 - VICH GL 6  
ENVIROMENTAL IMPACT ASSESMENT (EIAs) FOR VETERINARY MEDICINAL 
PRODUCTS (VMPs)-PHASE 1 
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SECCIÓN ANIMALES ACUÁTICOS 

8. ¿El ingreso del VMP al ambiente acuático es prevenido por la eliminación de 
los materiales de desechos que contengan al VMP?    

9.  ¿Las especies acuáticas son producidas en confinamiento?  

10. ¿El VMP es un ecto/endoparasiticida? 

11. ¿La Concentración de Introducción Ambiental del VMP liberado de las 
instalaciones al ambiente acuático (EIC agua) es menor a 1 ug/L? 

12. ¿Existen datos de mitigación que modifiquen el valor de EIC calculado?  

13. ¿El valor de EIC (agua) recalculado es menor a 1 ug/L? 



FASE 1 - VICH GL 6  
ENVIROMENTAL IMPACT ASSESMENT (EIAs) FOR VETERINARY MEDICINAL 
PRODUCTS (VMPs)-PHASE 1 
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SECCIÓN ANIMALES TERRESTRES 

14. ¿El ingreso del VMP al ambiente terrestre es prevenido por la eliminación  de 
los materiales de desechos que contengan al VMP?    

15. ¿Los animales son producidos a pastoreo? 

16. ¿El VMP es un ecto/endoparasiticida? 

17. ¿La Concentración Ambiental Estimada  del VMP en suelo (PEC suelo) es 
menor a 100 ug/kg? 

18. ¿Existen datos de mitigación que modifiquen el valor del PEC (suelo) 
calculado?  

19. ¿El valor de  PEC (suelo) recalculado es menor a 100 ug/kg? 



FASE II - VICH GL 38  
ENVIROMENTAL IMPACT ASSESMENT (EIAs) FOR VETERINARY MEDICINAL 
PRODUCTS (VMPs)-PHASE II 
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FASE II  
 

EVALUACIÓN DE LA EXPOSICIÓN  
 
 PEC (Predicted Environmental Concentration) 
 

 

EVALUACIÓN DE LOS EFECTOS 
 
 PNEC (Predicted No Effect Concentration)= (LC50, EC50, NOEC)/AF 
     LC 50 = Concentración de una sustancia en la cual se produce un 50% de mortalidad 

en la especie testeada. 
 
    EC 50 = Concentración de una sustancia en la cual se produce un 50 % de efectos 

adversos  en la especie testeada. Incluye tanto mortalidad como efectos subletales. 
 
   NOEC = No-observed effect concentration; es la concentración más alta de una 

sustancia que no causa efecto (mortalidad, alteraciones de la reproducción, cambios 
conductuales, etc.) en la especie testeada para una exposición determinada 
(=tiempo) al ser comparado su efecto con el control. 

 
 COEFICIENTE DE RIESGO (RQ)= PEC/PNEC 

 
 RQ <1= RIESGO AMBIENTAL 
 
 
 
 
 

 

 

 

 
 

 
 
 

 



FASE II - VICH GL 38  
ENVIROMENTAL IMPACT ASSESMENT (EIAs) FOR VETERINARY MEDICINAL 
PRODUCTS (VMPs)-PHASE II 
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FACTOR DE 
SEGURIDAD (AF) 

PARAMETRO 
TOXICOLÓGICO 

NIVEL DE 
EVALUACIÓN 

1000 LC50 – EC 50 NIVEL A 

100 EC 50 NIVEL A 

10 NOEC NIVEL B 

FACTOR DE SEGURIDAD: 
 
 Permite cubrir incertidumbre intra e inter laboratorio y variaciones inter especies. 
 



FASE II - VICH GL 38  
ENVIROMENTAL IMPACT ASSESMENT (EIAs) FOR VETERINARY MEDICINAL 
PRODUCTS (VMPs)-PHASE II 
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LIBERACIÓN AL MEDIO 
AMBIENTE 

DATOS DE TOXICIDAD EN 
ESPECIES  

DESTINO/DISTRIBUCIÓN 

NIVELES DE EXPOSICIÓN 
(PEC) 

RQ= PEC/PNEC 

APLICACIÓN DE FACTOR DE 
SEGURIDAD (AF) 

PNEC 

FORMA DE USO 
PROPUESTA 

EVALUACIÓN DE 
 LA EXPOSICIÓN 

EVALUACIÓN DE 
 LOS EFECTOS 

CARACTERIZACIÓN  
DEL RIESGO 

RQ ≥ 1 = PRODUCTO 
CON RIESGO AMBIENTAL 



FASE II - VICH GL 38  
ENVIROMENTAL IMPACT ASSESMENT (EIAs) FOR VETERINARY MEDICINAL 
PRODUCTS (VMPs)-PHASE II 
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 SECCIONES: (1) ACUICULTURA 
                           (2) ANIMALES TERRESTRES PRODUCIDOS EN CONFINAMIENTO 
                           (3) ANIMALES TERRESTRES PRODUCIDOS EN BASE A PRADERAS 
 

 TIPO DE EVALUACIÓN: NIVEL A   

                                           NIVEL B 

 

 DETERMINA NIVEL DE EXPOSICIÓN EN: 

– AGUA  

– SUELO / SEDIMENTO 

 

 DETERMINA EFECTOS EN:  

– INVERTEBRADOS 

– PLANTAS 

– VERTEBRADOS 

– MICROORGANISMOS (ALGAS, PRODUCTORES DE NITRÓGENO, ETC.) 
 
 
 

 
 

 
 
 



EVALUACIÓN DE IMPACTO AMBIENTAL DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS DE 
USO VETERINARIO  
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EVALUACIÓN DE IMPACTO AMBIENTAL DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS DE 
USO VETERINARIO  
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EVALUACIÓN DE IMPACTO AMBIENTAL DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS DE 
USO VETERINARIO  
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Fase II – ACUICULTURA  
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EVALUACIÓN DE LA EXPOSICIÓN – NIVEL A 
Determinación de PEC de superficie de agua (PECsw-initial) 

EL CÁLCULO SE BASA EN: 

 
 La cantidad total de un producto aplicado en un sistema de producción acuícola 

en un período de tratamiento (dosis y pauta horaria). 
 

 El volumen de agua dentro de un área de tratamiento (por ej. Jaulas, 
estanques). Esta área es determinada regionalmente. 
 

 Se asume que el principio activo es diluído dentro del sistema (cuya extensión 
depende del tipo de producción acuícola, el tipo de instalaciones y como opera). 
 

 Se asume que el 100 % del principio activo se excreta al medio ambiente sin 
metabolizar. 
 

 Se asume ausencia de degradación en el ambiente. 
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EVALUACIÓN DE LOS EFECTOS - NIVEL A    

 

Fase II – ACUICULTURA  
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EVALUACIÓN DE LOS EFECTOS - NIVEL A 
 

 

Fase II – ACUICULTURA  
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Fase II – ACUICULTURA  
 

EVALUACIÓN DE LOS EFECTOS - NIVEL A 
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DETERMINACIÓN DE RQ NIVEL A 
 
 Comparación PECsw-initial y PNEC 
 
• Si RQ es <1 para todos los niveles taxónomicos= Se detiene la evaluación. 
• Si RQ es >1= Se debe refinar el PECsw-initial y recalcular el RQ 
 

 Cálculo de PECsw-refinado 

 
• Se considera información sobre dispersión del producto más allá del área de 

tratamiento. 
• Se considera posible biodegradación en agua o sedimento. 
• Se considera información sobre metabolismo y excreción 
 

 Comparación PECsw-refinado y PNEC 
 
• Si RQ es <1 para todos los niveles taxónomicos= Se detiene la evaluación. 
• Si RQ es >1= Se debe continuar evaluación en Nivel B. 
 

 Si log Kow  es ≥ 4 significa que tiene un potencial de bioacumulación 

• Debe realizar estudio de bioacumulación 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 

 
 
 
 

 

Fase II – ACUICULTURA  
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Nivel B – Estudios de efectos tóxicos en agua  

Fase II – ACUICULTURA  
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Nivel B – Estudios de efectos tóxicos en agua  

 

Fase II – ACUICULTURA  
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DETERMINACIÓN DE RQ NIVEL B 
 
 Comparación PECsw-refinado y PNEC 
 
• Si RQ es <1 para nivel taxónomico más afectado= Se detiene la evaluación. 
• Si RQ es >1= Se debe determinar RQ de sedimento 
 

 
 

 Comparación PECsedimento y PNECsedimento 
 
• Si RQ es <1= Se detiene la evaluación. 
• Si RQ es >1= Se sugiere discutir con la autoridad regulatoria, futuros 
     estudios o medidas que permitan mitigar el riesgo. 

 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 

 
 
 
 

 

Fase II – ACUICULTURA  
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Fase II – ACUICULTURA  
 

NIVEL C 

  DETERMINACIÓN DE LA CONCENTRACIÓN DEL PRINCIPIO ACTIVO EN EL MEDIO 
    AMBIENTE A TRAVÉS DE UN ESTUDIO DE CAMPO. 
 
  EVALUACIÓN DEL IMPACTO EN LA BIODIVERSIDAD DE ORGANISMOS BENTÓNICOS 
    A TRAVÉS DE UN ESTUDIO DE CAMPO CRÓNICO (MÍNIMO 4 MESES). 

OBJETIVO 

 DETERMINAR EL COEFICIENTE DE RIESGO A TRAVÉS DE CONCENTRACIONES REALES 
   DEL PRODUCTO  Y NO ESTIMADAS (PEC). 
 
 DETERMINAR EL IMPACTO EN LA BIODIVERSIDAD DE ORGANISMOS BENTÓNICOS. 
 
 ESTABLECER EL PUNTO EN QUE COMIENZA SU RECUPERACIÓN. 
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RESULTADO DE ERA 
 
 
     

 

 
 
      
 
 
 

 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 

 
 
 
 

 

Fase II – ACUICULTURA  
 

COEFICIENTE DE RIEGO (RQ) DISPOSICIÓN RESOLUCIÓN 
EXENTA 665 

< 100 REGISTRO DE PRODUCTO 
 

100 -1000 REGISTRO DE PRODUCTO Y 
MONITOREO AMBIENTAL 

ANUAL 
 

> 1000 NO SE AUTORIZA EL REGISTRO 
DEL PRODUCTO 
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1.    Medicamento de uso veterinario para el tratamiento y control de Caligidosis en salmónidos. 
2. Dosis: 0,5 mg/L, dosis unica. 
3. Modo de aplicación: baño mediante lona cerrada. 
 
 
 
     

 
 
 
      
 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 

ACUICULTURA -Ejemplo  
 

FASE I - SECCIÓN GENERAL  

1. ¿El producto medicinal veterinario (VMP) está exento de 
una evaluación de riesgo ambiental (ERA) por regulaciones y 
legislaciones? 

NO 

2. ¿El VMP es una sustancia natural cuyo uso no altera la 
concentración o distribución de la sustancia en el medio 
ambiente? 

NO 

3. ¿El VMP es utilizado en animales sin fines productivos? NO 

4. ¿El VMP será utilizado en especies menores que son 
producidas y tratadas en forma similar a especies mayores en 
las cuales ya existe una ERA? 

NO 

5. ¿El VMP será utilizado para tratar un número pequeño de 
animales dentro de un rebaño?   

NO 

6. ¿El VMP es extensivamente metabolizado en los animales 
tratados? 

NO 

7. ¿El VMP será utilizado para tratar especies producidas en 
ambientes acuáticos o terrestres? 

PASA A 
SECCIÓN 

ACUÁTICA 
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EJEMPLO: 
1. Medicamento de uso veterinario para el tratamiento y control de Caligidosis en salmónidos. 
2. Dosis: 0,5 mg/L, dosis unica. 
3. Modo de aplicación: baño mediante lona cerrada. 

 
 

 
 
 
 
     

 
 
 
      
 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 

ERA - ACUICULTURA  
 

FASE I - SECCION ANIMALES ACUÁTICOS 

8. ¿El ingreso del VMP al ambiente acuático es prevenido 
por la eliminación de los materiales de desechos que 
contengan al VMP?    

NO 

9.  ¿Las especies acuáticas son producidas en 
confinamiento?  

NO 

10. ¿El VMP es un ecto/endoparasiticida? SI (pasa a 
fase II) 

11. ¿La Concentración de Introducción Ambiental del VMP 
liberado de las instalaciones al ambiente acuático (EIC 
agua) es menor a 1 ug/L? 

No aplica 

12. ¿Existen datos de mitigación que modifiquen el valor de 
EIC calculado?  

No aplica 

13. ¿El valor de EIC (agua) recalculado es menor a 1 ug/L? No aplica 
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ERA - ACUICULTURA  
 

FASE II 
EVALUACIÓN DE LA EXPOSICIÓN – NIVEL A 
Determinación de PEC de superficie de agua (PECsw-initial) 

EL CÁLCULO SE BASA EN: 
 

 La cantidad total de un producto aplicado en un sistema de producción acuícola en un período 
de tratamiento (dosis y pauta horaria). 
 

 El volumen de agua dentro de un área de tratamiento (por ej. Jaulas, estanques). Esta área es 
determinada regionalmente. 
 

 Se asume que el principio activo es diluído dentro del sistema (cuya extensión depende del 
tipo de producción acuícola , el tipo de instalaciones y como opera). 
 

 Se asume que el 100 % del principio activo se excreta al medio ambiente sin metabolizar. 
 

 Se asume ausencia de degradación en el ambiente. 

PEC: 0,5 mg/L 
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ERA - ACUICULTURA  
 

FASE II 
EVALUACIÓN DE LOS EFECTOS – NIVEL A 
 
 
PROPIEDADES FISICO-QUÍMICAS Y DE DESTINO AMBIENTAL: 
 
. Presenta una alta solubilidad (1500 mg/L). 
. log Kow: 1 
 
El producto permanecerá en la fase acuosa disminuyendo rápidamente su 
concentración, con una baja acumulación en materia orgánica. 
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ERA - ACUICULTURA  
 

FASE II 
EVALUACIÓN DE LOS EFECTOS – NIVEL A 
TOXICIDAD EN ESPECIES ACUÁTICAS 
 

Especie Estudio Resultado Factor de 
seguridad 

PEC PNEC RQ 

Isochrysis 
galbana 

 EC50 0,25 mg/L 100 0,5 mg/L 0,0025 200 

Artemia 
franciscana 

LC50 2,1 mg/L 1000 0,5 mg/L 
 

0,0021 238,1 

Tisbe 
longicornis 

LC50 0,03 mg/L 1000 0,5 mg/L 
 

0,000003 166666,7 

Emerita 
analoga 

LC50 150 mg/L 1000 0,5 mg/L 0,15 3,3 

Odontesthes 
regia 

LC50 300 mg/L 1000 0,5 mg/L 
 

0,3 0,16 
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ERA - ACUICULTURA  
 

FASE II 
EVALUACIÓN DE LA EXPOSICIÓN – NIVEL A 
Determinación de PEC de superficie de agua refinado 

• Se considera información sobre dispersión del producto más allá del área de 
tratamiento. 

• Se considera posible biodegradación en agua o sedimento. 
• Se considera información sobre metabolismo y excreción. 
• Se considera información obtenida en estudios de campo. 
 

PEC: 0,0025 mg/L  
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ERA - ACUICULTURA  
 

FASE II 
EVALUACIÓN DE LA EXPOSICIÓN – NIVEL A 
 

Especie Estudio Resultado Factor de 
seguridad 

PEC PNEC RQ 

Isochrysis 
galbana 

 EC50 0,25 mg/L 100 0,0025 
mg/L 

0,0025 1 

Artemia 
franciscana 

LC50 2,1 mg/L 1000 0,0025 
mg/L 
 

0,0021 1,2 

Tisbe 
longicornis 

LC50 0,003 mg/L 1000 0,0025 
mg/L 
 

0,000003 833 

Emerita 
analoga 

LC50 150 mg/L 1000 0,0025 
mg/L 

0,15 0,017 

Odontesthes 
regia 

LC50 300 mg/L 1000 0,0025 
mg/L 
 

0,3 0,008 
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ERA - ACUICULTURA  
 

FASE II 
EVALUACIÓN DE LA EXPOSICIÓN – NIVEL B 
 

Especie Estudio Resultado Factor de 
seguridad 

PEC PNEC RQ 

Tisbe 
longicornis 

NOEC  
(21 días) 

0,001 mg/L 100 0,0025 
mg/L 
 

0,00001 250 

COEFICIENTE DE RIESGO (RQ) DISPOSICIÓN RESOLUCIÓN EXENTA Nº 665 

< 100 REGISTRO DE PRODUCTO 
 

100 -1000 REGISTRO DE PRODUCTO CON 
MONITOREO AMBIENTAL ANUAL 

 

> 1000 NO SE AUTORIZA EL REGISTRO DEL 
PRODUCTO 
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CÁLCULO DE PEC (Suelo) EN ANIMALES TERRESTRES PRODUCIDOS EN 
CONFINAMIENTO (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005) 

FASE II – ANIMALES TERRESTRES 
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CÁLCULO DE PEC (Suelo) EN ANIMALES TERRESTRES PRODUCIDOS EN 
CONFINAMIENTO (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005) 

FASE II – ANIMALES TERRESTRES 
 



CÁLCULO DE PEC (Suelo) EN ANIMALES TERRESTRES PRODUCIDOS EN 
CONFINAMIENTO (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005) 
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CÁLCULO DE PEC (suelo) EN ANIMALES TERRESTRES PRODUCIDOS A PASTOREO 
(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005) 

FASE II – ANIMALES TERRESTRES 
EVALUACIÓN DE LA EXPOSICIÓN – NIVEL A 
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CÁLCULO DE PEC (suelo) EN ANIMALES TERRESTRES PRODUCIDOS A 
PASTOREO (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005) 



CÁLCULO DE PEC (suelo) EN ANIMALES TERRESTRES PRODUCIDOS A 
PASTOREO (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005) 
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CÁLCULO DE PEC (suelo) PARA VMP DE USO EN HIGUIENE MAMARIO 
(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005) 
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FASE II – ANIMALES TERRESTRES 
EVALUACIÓN DE LA EXPOSICIÓN – NIVEL A 
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FASE II – ANIMALES TERRESTRES 
EVALUACIÓN DE LA EXPOSICIÓN – NIVEL A 
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FASE II – ANIMALES TERRESTRES 
EVALUACIÓN DE LA EXPOSICIÓN – NIVEL A 
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FASE II – ANIMALES TERRESTRES 
EVALUACIÓN DE LA EXPOSICIÓN – NIVEL A 

DETERMINACIÓN DE RQ NIVEL A  

 
 Comparación PECsw-initial y PNEC 
 
• Si RQ es <1 para todos los niveles taxónomicos= Se detiene la evaluación. 
• Si RQ es >1= Se debe refinar el PECsw-initial y recalcular el RQ 

 
 
 Cálculo de PECsw-refinado 
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FASE II – ANIMALES TERRESTRES 
EVALUACIÓN DE LA EXPOSICIÓN – NIVEL A 

CALCULO DE PEC EN ESTIERCOL PARA ENDOPARASITICIDAS  
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FASE II – ANIMALES TERRESTRES 
EVALUACIÓN DE LA EXPOSICIÓN – NIVEL A 

CÁLCULO DE PEC EN ESTIERCOL PARA ENDOPARASITICIDAS  
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FASE II – ANIMALES TERRESTRES 
EVALUACIÓN DE LA EXPOSICIÓN – NIVEL A 

DETERMINACIÓN DE RQ NIVEL A – ANIMALES PRODUCIDOS EN CONFINAMIENTO 

 
 

 Comparación PECsw-refinado y PNEC 
 

 Comparación de PECestiércol y PNEC (larvas de mosca y escarabajo) 
 
• Si RQ es <1 para todos los niveles taxónomicos= Se detiene la evaluación. 
• Si RQ es >1= Se debe continuar evaluación en Nivel B 
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FASE II – ANIMALES TERRESTRES 
EVALUACIÓN DE LA EXPOSICIÓN – NIVEL B 
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FASE II – ANIMALES TERRESTRES 
EVALUACIÓN DE LA EXPOSICIÓN – NIVEL B 

DETERMINACIÓN DE RQ NIVEL B 

 
 Comparación PECsw-refinado y PNEC 
 
 Si RQ es <1 para nivel taxónomico más afectado= Se detiene la evaluación. 
 
 Efecto en microorganismos < 25 %= Se detiene la evaluación 

 
 Si el RQ es ≥ 1, efectos en microorganismos > 25% y BCF ≥ 1000 
     CONSULTAR CON AUTORIDAD REGULATORIA  
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FASE II – ANIMALES TERRESTRES 
 

COEFICIENTE DE RIEGO (RQ) DISPOSICIÓN RESOLUCIÓN 
EXENTA 665 

< 100 REGISTRO DE PRODUCTO 
 

100 -1000 REGISTRO DE PRODUCTO Y 
MONITOREO AMBIENTAL 

ANUAL 
 

> 1000 NO SE AUTORIZA EL REGISTRO 
DEL PRODUCTO 

 

RESULTADO DE ERA 
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EJEMPLO 2: ANIMALES TERRESTRES 
 
EJEMPLO: 
1. Medicamento de uso veterinario para limpieza de pezones. 
2. Principio activo al 0,5%, Gel tópico 
3. Volumen de aplicación: 10 mL  

 
 
 

 

 
 
 
 
     

 
 
 
      
 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

FASE I - SECCIÓN GENERAL  

1. ¿El producto medicinal veterinario (VMP) está exento de 
una evaluación de riesgo ambiental (ERA) por regulaciones y 
legislaciones? 

NO 

2. ¿El VMP es una sustancia natural cuyo uso no altera la 
concentración o distribución de la sustancia en el medio 
ambiente? 

NO 

3. ¿El VMP es utilizado en animales sin fines productivos? NO 

4. ¿El VMP será utilizado en especies menores que son 
producidas y tratadas en forma similar a especies mayores en 
las cuales ya existe una ERA? 

NO 

5. ¿El VMP será utilizado para tratar un número pequeño de 
animales dentro de un rebaño?   

NO 

6. ¿El VMP es extensivamente metabolizado en los animales 
tratados? 

NO 

7. ¿El VMP será utilizado para tratar especies producidas en 
ambientes acuáticos o terrestres? 

PASA A 
SECCIÓN 

TERRESTRE 
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EJEMPLO 2: ANIMALES TERRESTRES 
 
EJEMPLO: 
1. Medicamento de uso veterinario para limpieza de pezones. 
2. Principio activo al 0,5%, Gel tópico 
3.  Volumen de aplicación: 10 mL  

 
 
 

 

 
 
 
 
     

 
 
 
      
 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

FASE I - SECCION ANIMALES TERRESTRES 

14. ¿El ingreso del VMP al ambiente terrestre es prevenido por la 
disposición  de los materiales de desechos que contengan al VMP?    

NO 

15. ¿Los animales son producidos a pastoreo? NO 

16. ¿El VMP es un ecto/endoparasiticida? NO 

17. ¿La Concentración Ambiental Estimada  del VMP en suelo (PEC 
suelo) es menor a 100 ug/kg? 

SI 

18. ¿Existen datos de mitigación que modifiquen el valor del PEC 
(suelo) calculado?  

Se detiene 
evaluación 

19. ¿El valor de  PEC (suelo) recalculado es menor a 100 ug/kg? Se detiene 
evaluación 
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EJEMPLO 2: ANIMALES TERRESTRES 
 

PEC suelo:    10 x 3 x 300 x 5 x 1 x 50000 

                   -------------------------------------------  x 1000 =  2.250.000.000/4.927.500.000= 0,46  ug/kg 

                  18 x 365  x 1500 x 10.000 x 0,05  
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