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INTRODUCCION.

Se define el analisis cuantitativo de riesgos (ACR) como el proceso de
identificacion, medida y comparacion de diversos parametros mediante el
cual se estudian, analizan y caracterizan los riesgos que puede suponer
para la salud de las personas y el medio ambiente la presencia de
sustancias contaminantes en el suelo y otros medios.

El ACR, como parte de la investigacion detallada, se utiliza como
herramienta para, por un lado, la toma de decisiones sobre la aceptabilidad
del riesgo y por otro, el disefio de las medidas a adoptar, a través del
proceso que comunmente se conoce como gestion del riesgo.

En este ambito, el ACR considera todos los objetos susceptibles de ser
protegidos que puedan verse afectados por la contaminacion, es decir,
valora la probabilidad de que se produzcan efectos adversos como
consecuencia de la alteracién de las caracteristicas quimicas del suelo,
agua subterranea, agua superficial, gas del suelo u otros medios sobre la
salud humana y el funcionamiento de los ecosistemas. Asimismo, evalla
las probabilidades de que las sustancias contaminantes se dispersen a
través de otros medios, fundamentalmente el agua, y los riesgos que esto
pudiera conllevar. Cuando el caso concreto lo requiera, el andlisis puede
incluir el andlisis de los riesgos para otros elementos como las
infraestructuras o la productividad.

El proceso de analisis de riesgos parte del modelo conceptual, una
representacion esquematica y dinamica del emplazamiento o partes de
éste en términos de riesgo (medios afectados, vias de exposicion y
receptores del riesgo) elaborada a partir de la totalidad de la informacion
existente sobre el mismo en cada momento de la investigacion de la
calidad del suelo.

ASPECTOS GENERALES DEL ANALISIS CUANTITATIVO
DE RIESGOS.

Niveles del analisis cuantitativo de riesgos.

De la misma forma que el modelo conceptual va enriqueciéndose a lo largo
de la investigacion, el andlisis de riesgos es un proceso progresivo que
considera elementos cada vez mas especificos del emplazamiento en
funcion de la fase de investigacién, la informacién disponible y las
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conclusiones de la evaluacién de ésta. En este proceso progresivo de
aproximacion se distinguiran tres niveles:

== Andlisis simplificado de riesgos consistente en la comparacion
directa de las concentraciones de contaminantes con los estandares
de calidad aplicables a los diferentes medios y usos siguiendo los
criterios que se indican en el documento INVESTIGACION DE LA
CALIDAD DEL SUELO. Esta comparacion se realizara en cualquiera
de las fases de investigacién. No obstante, sera el elemento de
decision en la fase de investigacidon exploratoria ya que la
superacion de los estandares sera la razon fundamental por la que
proceder a una investigacion detallada.

== Analisis cuantitativo genérico de riesgos dirigido a la estimacién
cuantitativa del riesgo teniendo en cuenta aquellas rutas y vias de
exposicidbn a través de las cuales un receptor puede entrar en
contacto con un contaminante, empleando, para aquellas variables
para las que no se disponga de su valor real o medido, valores
genéricos de naturaleza conservadora. El uso de estos valores
genéricos permitirA mayor homogeneidad en la obtencién de
resultados y garantizara un grado determinado de conservadurismo
en todos los emplazamientos. En general, serd la superacion de los
niveles de aceptabilidad del riesgo en este nivel de analisis lo que
daré paso al siguiente nivel de aproximacion. En cualquier caso, la
decision de avanzar de un grado de detalle a otro debera ser
adecuadamente justificada. Mediante guias, notas técnicas u otros
instrumentos se publicardn y actualizardn los valores genéricos
recomendados para los parametros de mayor variabilidad. En tanto
en cuanto no se produzca su publicacion se podran utilizar valores
genéricos, como, por ejemplo, los contenidos en la “Guia
metodoldgica de analisis de riesgos para la salud humana y los
ecosistemas” (IHOBE), u otros siempre que se ajusten al escenario
y estén debidamente justificados.

== Analisis cuantitativo detallado de riesgos considerado como el nivel
mas avanzado del andlisis de riesgos. En este nivel se adoptaran
parametros de exposicion particularizados al escenario en
evaluacion que podran implicar, segun el caso, la ejecucién de
mediciones especificas, el muestreo en otras matrices diferentes al
suelo y las aguas subterraneas/superficiales (gas del suelo,
alimentos), etc.
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En los siguientes apartados se describen los aspectos que se deben incluir
en un andlisis cuantitativo de riesgos, tanto genérico como detallado.




Modelo conceptual de riesgos.

El modelo conceptual de riesgos es un elemento basico de la investigacion
de la calidad del suelo por constituir la base del ACR. Es una
representacion esquematica del emplazamiento o sus partes que requiere
una identificacion precisa de los medios afectados, los mecanismos de
transporte de los contaminantes y los receptores tanto actuales como
futuros. A partir de la caracterizacion del modelo conceptual se definen los
escenarios que se evaluaran en mediante el ACR.

El modelo refleja las condiciones del area objeto de estudio y describe la
relacion entre los focos de contaminacion y los receptores, considerando
las potenciales vias de exposicién. La definicion de un buen modelo
conceptual es fundamental en el desarrollo del andlisis de riesgos. Un
modelo conceptual mal definido o incompleto puede conducir tanto a la
infravaloracion del riesgo, con posibles consecuencias sobre receptores,
como a su sobrevaloracion derivando en actuaciones de saneamiento
innecesarias.

Aungue su aplicacibn mas directa se produce como parte del ACR, el
modelo conceptual ha de utilizarse desarrolla desde las fases iniciales a lo
largo de todo el proceso de investigacion de la calidad de suelo. En la fase
de analisis de riesgos, se revisard y actualizara en detalle el modelo
conceptual en la medida que se obtengan mas datos e informacién mas
detallada.

Elementos del analisis de riesgos.

Aunque el procedimiento especifico de analisis de riesgos difiere para los
diferentes receptores (en este caso, la salud humana y el funcionamiento
de los ecosistemas) la evaluacion del riesgo tendra en consideracion, en
todos los casos, los siguientes elementos comunes que se describen en
los apartados siguientes:

Analisis de la exposicion.

Andlisis de la toxicidad.

Caracterizacion del riesgo.

Andlisis de la sensibilidad e incertidumbre.
Interpretacion de los resultados.
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PROCEDIMIENTO DE ANALISIS CUANTITATIVO DE
RIESGOS PARA LA SALUD HUMANA.

Analisis de la exposicion.

El objetivo del andlisis de la exposicion sera la estimacion del tipo y
magnitud de ésta para los distintos receptores a las sustancias
contaminantes identificadas. Las dosis que previsiblemente recibe el
receptor para cada una de las rutas de exposicion en las condiciones
especificas del emplazamiento objeto de estudio constituiran el resultado
del andlisis de la exposicion.

Los aspectos a considerar en el andlisis de la exposicion seran los
siguientes:

== Descripcion del entorno de exposicion consistente basicamente

en la recopilacion de los datos del modelo conceptual del
emplazamiento de forma que se identifiquen y definan todas las
caracteristicas fisicas del entorno (geologia, hidrogeologia,
meteorologia, presencia de aguas superficiales, etc.), de los
receptores expuestos (usos del suelo, poblaciones sensibles,
patrones de actividad, circunstancias especificas y particulares,
etc.) y otras caracteristicas basicas (parametros de las
edificaciones, pavimentos, aprovechamientos de aguas, etc.) que
jugaran un papel en la definicion de escenarios.
== Definicion de los escenarios de exposicion en los que un
receptor potencial (actual o futuro) pudiera entrar en contacto
con los contaminantes. Para la definicion completa de un
escenario de exposicion es necesario considerar:
- Las caracteristicas del foco de contaminacion.
- El medio afectado (por ejemplo, suelo, agua, aire).
- Los mecanismos de transporte que movilicen el
contaminante.
- El receptor.
- La via de exposicion (por ejemplo, ingestidn, inhalacién,
absorcion dérmica).
== Contaminantes a contemplar en el andlisis de riesgos. Las
sustancias contaminantes a contemplar en el analisis cuantitativo
de riesgos seran:
- aquéllas que se hayan detectado en concentraciones
superiores a los estandares de calidad aplicables,
- aquéllas para las que no se pueda establecer conformidad
con la normativa a causa de la incertidumbre de los
resultados analiticos,



- las sustancias identificadas en los informes analiticos por
encima del limite de cuantificacion para las que no se
haya establecido un valor de referencia pero que
dispongan de valores toxicolégicos,

-y los compuestos organicos volatiles para los cuales se
hayan detectado concentraciones por encima del limite de
cuantificacion en la fase gaseosa durante la investigacion
detallada.

En el caso concreto de los hidrocarburos totales del petréleo, cuando en
una investigacion de la calidad del suelo las concentraciones de uno o mas
contaminantes en suelo o en agua subterranea impliquen la obligacién de
realizar un ACR, el anadlisis debera tener en cuenta siempre las
concentraciones de hidrocarburos totales del petréleo detectadas en
ambos medios, cuando estas superen los siguientes valores de referencia:

== Suelos: 50 mg/kg (RD 9/2005, de 14 de enero, por el que se
establece la relacion de actividades potencialmente contaminantes
del suelo y los criterios y estandares para la declaracién de suelos
contaminados).

== Aguas subterraneas: Valor de Intervencién en la lista holandesa
(Soil Remediation Circular).

Sera igualmente necesario llevar a cabo un andlisis cuantitativo de riesgos
cuando Unicamente las concentraciones de TPH en las aguas
subterrdneas superen es estandar de calidad anteriormente indicado.

Si Unicamente se superara el valor de referencia para TPH en suelo
(50mg/kg), se podra realizar bien un ACR o bien una valoracion de riesgo
tomando como referencia las concentraciones de riesgo grave para la
salud humana (SRChuman) publicadas por el RIVM holandés en 2001,
RIVM report 711701023: Technical evaluation of the Intervention Values for
Soil/'sediment and Groundwater. Human and ecotoxicological risk
assessment and derivation of risk limits for soil, aquatic sediment and
groundwate, (February 2001). Para cada una de las fracciones de TPH, la
valoracion del riesgo se realizara por comparacion directa de las
concentraciones obtenidas para las distintas fracciones en las muestras
analizadas con los valores de referencia de este documento.

Si como resultado de esta comparacion, se comprobara la superacion del
valor establecido para alguna de las fracciones de TPH, se realizara un
analisis cuantitativo de riesgos.

== Cuantificacién de la exposicién a través del célculo de las dosis de
contaminantes recibidas por el receptor en funcién de la magnitud,
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frecuencia y duracion de la exposicidon para cada una de las rutas
consideradas activas/abiertas.

La férmula genérica para el calculo de la dosis de exposicion
correspondiente a una ruta es la siguiente:

Cexp-TC-FE-DE
N PC-PE

Donde:

E Dosis de exposicion. Cantidad de contaminante disponible en el
punto de inte expresado habitualmente como mg contaminante / kg peso
receptor-dia

[#5Y Concentracién de exposicion. Expresado en las unidades
adecuadas (por ejem contaminante/kg suelo o mg contaminante/litro agua)

Tasa de contacto. Cantidad de medio contaminado que entra en
contacto con el por unidad de tiempo o evento de exposicion (por ejemplo,
mg suelo/dia o litros agua/dia)

72 Frecuencia de la exposicién. Expresada habitualmente en el nimero
de dias expuestos/ afo

EE Duracion de la exposicion. Describe por cuanto tiempo ocurre la
exposicion (afios)

Peso del cuerpo humano. Peso promedio del receptor expuesto
durante la duracioén de la exposicién (kg)

EE Tiempo promedio de exposicion. Periodo sobre el que se normaliza
la exposicién siendo este valor distinto segin se esté evaluando efectos
cancerigenos o0 no cancerigenos

Esta ecuacion recoge dos tipos de variables principales:
== Variables asociadas al contaminante: concentracion de exposicion.
== Variables asociadas al receptor expuesto: tasa de contacto,

frecuencia y duracion de la exposicion y peso del receptor.

Cada una de estas variables puede adoptar un rango de valores posibles.
Su eleccion es clave y debe ser adecuadamente justificada de modo que,
para cada escenario de exposicién evaluado, se empleen los valores que
garanticen la consideracion de la maxima dosis posible que de forma



razonable cabria esperar para el emplazamiento (asociada al receptor
razonablemente mas expuesto).

Asi en el caso de la concentracion de exposicion, en el nivel del ACR
genérico, se empleara la méxima detectada, mientras que en el nivel del
ACR detallado se podra calcular una concentracion promedio (UCL 95)
referida especificamente a la zona de exposicién que se pretende evaluar,
siempre y cuando se cuente con un numero suficiente de muestras.

Para cada parametro incluido en el célculo de la exposicion se utilizaran,
siempre que sea posible, datos especificos tomados en cada escenario
concreto. En el caso de que esto no sea factible, se aplicaran los valores
por defecto que se acerquen en mayor medida a las circunstancias reales
del emplazamiento. En el nivel de ACR genérico, se emplearan los valores
genéricos establecidos a través de la publicacion de guias, notas técnicas
u otros instrumentos.

Las posibles vias de exposicion para cada una de las cuales se debera
calcular la ingesta de cada contaminante implicado en la evaluacién de
riesgos son las siguientes:

== Ingestién de suelo.

Contacto dérmico con el suelo.

Inhalacion de polvo en ambientes exteriores.

Inhalacién de vapores en exteriores, procedentes de suelo y de
agua subterranea.

Inhalacién de vapores en interiores, procedentes de suelo y de agua
subterranea.

Ingestion de alimentos contaminados.

Ingestién de agua contaminada.

Contacto dérmico con el agua contaminada.

Algunas de las vias de exposicion necesitaran para su calculo, en ausencia
de medidas directas, de modelos de transporte. Los modelos de transporte
son herramientas necesarias para calcular concentraciones de
contaminantes en los puntos de exposiciébn cuando éstas son de dificil
obtencidbn en campo o cuando es preciso estimar el avance del
contaminante a lo largo del tiempo, circunstancia de especial relevancia en
el marco del analisis de riesgos ambientales en el que se consideran
exposiciones de caracter cronico. La aplicacion de modelos es una de las
fuentes de incertidumbre importante en el célculo de la exposicién. Por ello,
sera necesario utilizar modelos internacionalmente reconocidos y cuyas
caracteristicas sean aplicables a las particularidades del emplazamiento
objeto de la evaluacion.
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Toda la informacion empleada en el célculo de la exposicion (modelos
utilizados, datos especificos del emplazamiento, datos genéricos y datos
por defecto) asi como, en su caso, los razonamientos que justifican su uso,
debera quedar reflejada de forma detallada y clara en el capitulo de la
investigacion detallada dedicado al analisis de riesgos. Asi mismo, se
deberan incluir todos los calculos y pasos intermedios de los modelos
empleados y en el caso de que se utilicen aplicaciones informaticas
comerciales se adjuntaran todas las tablas de entrada y de salida.

Analisis de la toxicidad.

El andlisis de la toxicidad resulta una de las etapas mas relevantes del
andlisis de riesgos por constituir una parte integral de la ecuacion de la
caracterizacion del riesgo. Esta etapa persigue:

== Demostrar el potencial de un contaminante para generar un efecto
adverso para la salud humana a través de la caracterizacion del tipo
de efectos, tanto toxicos (sistémicos 0 no carcinogénicos) como
carcinogeénicos.

- - : L :

a= Evaluar la relacion entre la dosis de exposicion y la severidad de los
efectos causados a un individuo, estableciendo las relaciones dosis-
efecto, con el fin de predecir la tasa de respuesta al contaminante

por parte del receptor.

Esta etapa se centra en la blusqueda y seleccion de datos y caracteristicas
de cada contaminante objeto de analisis que reflejen de la manera mas
fiable posible su comportamiento toxicol6gico siguiendo un proceso que
incluya, al menos los siguientes pasos:

== Recopilacion de informacion toxicoldgica.

== ldentificacion de los periodos de exposicion.

== Determinacion de los parametros para efectos no cancerigenos.

== Determinacion de los parametros para efectos cancerigenos.

== Elaboraciéon de un resumen con los valores toxicolégicos a utilizar

en el analisis.

Para la determinacién de las referencias toxicol6gicas aplicables es
imprescindible acudir a fuentes de reconocido prestigio que mantengan
actualizadas sus bases de datos. Se utilizardn para cada contaminante de
forma individualizada, los datos mas fiables y recientes tanto para efectos
sistémicos como carcinogénicos. En este sentido, para cada analisis de
riesgos que se presente, se describira y justificara el proceso seguido para
la seleccién de los datos toxicoldgicos empleados en la evaluacién junto a
las referencias exactas de los mismos.



Caracterizacion del riesgo.

Esta etapa se corresponde con la cuantificacion numérica del riesgo y la
comparaciéon de los indices de riesgo obtenidos con los valores méaximos
admisibles regulados por la normativa aplicable. Del resultado final que se
obtenga se derivaran cuestiones esenciales como la calificacion de la
calidad del suelo en la declaracion de la calidad de los suelos, la necesidad
de acometer actuaciones de saneamiento u otras encaminadas a la gestion
de los riesgos.

Se utilizaran los siguientes criterios de valoracion del riesgo acordes con la
legislacién vigente:

== Para sustancias cancerigenas se considerard una situacion de

riesgo aceptable cuando la frecuencia esperada de aparicion de
cancer en la poblacién expuesta no exceda el umbral de un caso por
cada cien mil.

Para sustancias no cancerigenas el riesgo se considerara aceptable
cuando, para los contaminantes identificados, el cociente entre las
dosis de exposicion a largo plazo y la dosis maxima admisible sea
inferior a la unidad.
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Sustancia
cancerigena

Sustancia
no
cancerigena

Incremento de la probabilidad de
que un individuo sufra un cancer
a lo largo de su vida por la
exposicién a una sustancia
cancerigena

Caociente entre la dosis o
concentracion de exposicion para
un determinado periodo de
tiempo y la dosis o concentracion
de referencia para el compuesto
de interés y la misma via de
exposicién derivada para el
mismo periodo de tiempo o
periodo de exposicién (aguda,
sub-cronica, crénica)

Acumulacion de efectos.

Rix = CEix X URF  para la via de inhalacion

Rix = lix X SF para el resto de las vias
Donde:
Rix Incremento del riesgo cancerigeno por

exposicion al compuesto i por la via x a lo largo de la vida

CEix Concentracion cronica de exposicion (ug/m?®) del
compuesto i por la via x, promediada a lo largo de la vida

URF Riesgo unitario por inhalacién (ug/m?®)-1

lix Dosis crénica de exposicion (mg/kg —dia) del
compuesto i por la via x, promediada a lo largo de la vida.

SF  Factor de pendiente cancerigena (mg/kg —dia)-1

. CEix . . 0z

Rix = ——  parala via de inhalacion
RfCi

Rix [ I resto de vias d

= - ara el resto de vias de exposicién

RfDi . >

Donde:

Rix indice de riesgo no cancerigeno por exposicion

al compuesto i por la via x

CEX Concentracion de exposicion (mg/m?®) del
compuesto i por la via x

RfCr Dosis de referencia por inhalacion (mg/m?3).

/ix  Dosis de exposicion (mg/kg —dia) del compuesto i
por la via x

RfDi Concentracion de referencia por inhalacion
(mg/kg —dia)

En la cuantificacién del riesgo se consideraran los efectos acumulativos.
Para ello, los criterios de evaluacion aplicables a los riesgos acumulados
seran los mismos que los contemplados para los riesgos a nivel individual
de cada compuesto. De forma conservadora, en el andlisis cuantitativo
genérico de riesgos se asumira la aditividad de los riesgos cancerigenos y
la aditividad de los riesgos no cancerigenos ejercidos por todos los
contaminantes considerados por cada via de exposicibn o en la
combinacion de varias vias sobre el mismo receptor.

Este enfoque constituye una simplificacion util para obtener una primera
aproximacion, genérica, sobre los posibles efectos aditivos, aunque su
aplicacion tiene varias limitaciones. Por ello, se plantea que:



Si en el ACR genérico los riesgos acumulados no superan los
umbrales de aceptabilidad se estard en disposicion de dar por
finalizado el ACR.

Si en el ACR genérico, los riesgos aditivos superan los umbrales de
aceptabilidad del riesgo, para la toma de decisiones se requerira
una evaluacion pormenorizada sobre las limitaciones en las que se
ha incurrido al sumar los indices de riesgo (valores toxicolégicos de
diferente peso cientifico, valoracion de los indices de riesgo por tipo
de efecto y mecanismo de accion, etc.). En esta evaluacion, sera
necesario evidenciar, por ejemplo, las decisiones de incluir o excluir
un determinado compuesto de un mecanismo de accién/érganos
diana con referencias bien documentadas, para no subestimar los
riesgos. La busqueda de referencias ha de ser exhaustiva y la
informacion recopilada suficiente para apoyar las decisiones.

PROCEDIMIENTO GENERAL DE LA EVALUACION DE
RIESGOS PARA LOS ECOSISTEMAS.

Cuestiones generales.

Los receptores ecoldgicos se tendran en cuenta en el analisis de riesgos
cuando se produzca cualquiera de los siguientes supuestos:

La parcela afectada esta dedicada a uso agropecuario.

La parcela afectada y su entorno inmediato no esta integramente
antropizada (en su estado actual o previsto), entendiendo como tal
gue no cuenta con la presencia, entre otros, de pavimento, viales,
edificaciones, estructuras de cubricion o jardines con mantenimiento
rutinario.

La parcela afectada, independientemente de su antropizacion, es
parte o se encuentra a menos de 500 m de una zona sensible, que
sirva como habitat o refugio de especies amenazadas o protegidas o
gue estén incluidas en cualquier figura de proteccion.

Exista la posibilidad de afectar a las aguas superficiales por la
contaminacion del suelo a través de la descarga de las aguas
subterraneas que circulan por el emplazamiento, la escorrentia o
cualquier otro mecanismo de transporte de contaminantes al medio.

En caso de que en un emplazamiento se den cualquiera de las
circunstancias mencionadas anteriormente, no sera necesario incluir
receptores terrestres en el andlisis si se da cualquiera de las siguientes
circunstancias:

\

o
O
NS
0
O
O
0
L
x
m
&)
o
>
|_
<
=
|_
Z
<
>
O
)
)
-
<
p
<




o
Q
>
n

~
0
>
(<))

e
@®©

-
%2}
>
Q

== El suelo contaminado se encuentra a mas de 1,5 m de profundidad.
Esta condicion no sera aplicable cuando exista riesgo de afectar a
las aguas superficiales.

== Existe una barrera fisica que impide la exposicion de los receptores
al suelo.

== La superficie de la parcela es inferior a 5.000 m2 (a menos que
existan indicios de una posible afeccion relevante al funcionamiento

de los ecosistemas).

Cuando se considere necesaria la evaluacion de los riesgos para los
ecosistemas, sera necesario definir, en el modelo conceptual, la entidad
ecologica a proteger. Una entidad ecoldgica puede ser una especie
concreta, un grupo funcional de especies (piscivoros), una comunidad
(invertebrados bentdnicos), un ecosistema (lago), un hbitat especifico
(praderas humedas) o cualquier otra. Una vez identificada la entidad
ecologica de interés, se estableceran los atributos especificos a proteger.

De forma similar a la evaluacién del riesgo para la salud humana, el
procedimiento general de andlisis de riesgos ecoldgicos comprendera los
siguientes pasos:

Evaluacién de efectos ecoldgicos.
Andlisis de la exposicion.

Caracterizacion del riesgo.

Andlisis de la sensibilidad e incertidumbre.
Interpretacion de los resultados.

Evaluacion de efectos ecologicos.

En esta etapa se caracterizara el tipo de efectos de los contaminantes
sobre los ecosistemas con el fin de predecir la tasa de respuesta al
contaminante por parte del receptor. La valoraciébn se basara en la
busqueda de datos y caracteristicas que de una manera exhaustiva y fiable
reflejen para cada contaminante su comportamiento ecotoxicoldgico. Esta
busqueda permitira establecer las concentraciones de contaminantes
(ecotoxicidad) que representan los umbrales conservadores a considerar
para establecer posibles efectos ecolégicos adversos. La evaluacion de
efectos ecoldgicos incluird un nimero amplio de miembros del ecosistema
y de los distintos niveles de la cadena tréfica de forma que resulte
representativo de los riesgos ecologicos. En todo caso, la seleccion de
estos miembros se justificara adecuadamente.

Para la recogida de datos se acudira a fuentes de informacion
ecotoxicoldgica internacionalmente reconocidas teniendo en cuenta el
organismo o grupo de organismos para los que se establece el criterio



ecotoxicolégico. Los datos utilizados para cada contaminante se
justificaran adecuadamente teniendo en cuenta la solvencia cientifica del
origen del dato y su adecuacion al ecosistema en estudio.

En esta etapa, ademas de proporcionar el razonamiento que ha llevado a
la seleccion de los datos para la evaluacion de efectos ecoldgicos se
justificard la metodologia seguida para la eleccion de datos
ecotoxicolégicos.

Analisis de la exposicion.

La estimacion de la exposicién consiste en la determinacion de la dosis
para cada organismo o grupo de organismos, pertenecientes al ecosistema
en estudio, seleccionados como representativos del funcionamiento global
del ecosistema y que puedan verse afectados por una ruta de exposicion
completa (foco-via de exposicidn-receptor).

Para estimar la exposicién a los contaminantes se tendran en cuenta las
concentraciones maximas medidas o estimadas en el medio o una
aproximacion conservadora de la concentracion de cada contaminante, asi
como la tipologia de los receptores ecoldgicos y las modificaciones en la
concentracion que pueda sufrir un contaminante a través de la cadena
trofica. Se utilizaran supuestos conservadores en el caso de aquellos
parametros necesarios para estimar esta exposicion y para los cuales se
carezca de informacion especifica o cuya obtencion se considere dificil.

La formula genérica para el célculo de la dosis o concentracion ambiental
estimada es la siguiente:

D=TI-C-FC

Donde:

D Dosis o concentracién ambiental estimada
Tasa de contacto

Concentracion en el medio

Factores de correccion de la exposicion (fraccion de dieta
contaminada, alimento biodisponible, etc.)

Para cada parametro empleado en el célculo de la exposicion se utilizaran,
siempre que sea posible, datos especificos tomados en cada escenario
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concreto. En el caso de que esto no sea factible, se emplearan los valores
por defecto que mejor representen el escenario objeto de evaluacion.

Para el calculo de la exposicion se utlizaran modelos matematicos
estandarizados y de uso internacionalmente reconocido.

Toda la informacion utilizada en el célculo de la exposicion (modelos
utilizados, datos especificos del emplazamiento y datos por defecto) asi
como, en su caso, los razonamientos realizados que justifican su uso,
debera quedar reflejada de forma detallada y clara en el capitulo de la
investigacion detallada dedicado al analisis de riesgos. Asi mismo, se
deberan incluir todos los calculos y pasos intermedios de los modelos
empleados y en el caso de que se utilicen aplicaciones informaticas
comerciales se adjuntaran todas las tablas de entrada y de salida.

Caracterizacion del riesgo.

En términos de proteccion de los ecosistemas, de acuerdo a la legislacion
vigente, se asume como una situacion de riesgo aceptable aquella en que,
para los contaminantes identificados, el cociente entre el nivel de
exposicion, expresado como concentracion, y el umbral ecotoxicolégico,
definido por la concentracion maxima para la que no se esperan efectos
sobre los ecosistemas, es inferior a la unidad.

El riesgo para los receptores ecologicos se cuantificard a través del
cociente de peligrosidad obtenido a partir de las concentraciones de
exposicion y de los valores de ecotoxicidad para cada contaminante,
mediante las siguientes ecuaciones:

Dosis CAE

H = H =
¢ NOAEL o NOAEL

Donde:

[IE Cociente de peligrosidad

Dosis| Ingesta de contaminante estimada

Nivel de Efectos Adversos No Observados
CAE|

Concentracion Ambiental Estimada



La valoracion del riesgo resultante se realizard de acuerdo a los siguientes
criterios:

== Un cociente de peligrosidad para un determinado contaminante
inferior a 1 serd indicativo de una baja probabilidad de que el
contaminante cause efectos adversos, considerado de forma
individual.
== La superacion de la unidad por el cociente de peligrosidad se
considerara un indicio de riesgo inaceptable para la proteccion de
los receptores ecolégicos.
En el caso de que coexistan varios contaminantes que produzcan
efectos por el mismo mecanismo de accion, se considerara el riesgo
conjunto ejercido por éstos (se deberan sumar los cocientes de
peligrosidad). El valor resultante se denominara indice de
peligrosidad y debera ser inferior a la unidad para poder asociar a
ese grupo de contaminantes efectos adversos improbables.

ANALISIS DE INCERTIDUMBRE Y SENSIBILIDAD.

El proceso de analisis cuantitativo de riesgos se basa en la traslacion de la
informacion ambiental disponible sobre un emplazamiento a un modelo
matematico definido por una serie de variables fundamentales y en la
utilizacion de ecuaciones para simular el transporte de los contaminantes y
la exposicién de los receptores. Este proceso implica la adopcion, durante
el proceso de calculo, de una serie de asunciones y simplificaciones que
pueden influir en los resultados finales. La estimacion de la magnitud de
esta influencia es fundamental para la valoracion de los resultados y la
toma de decisiones.

Metodologia para la evaluacion de incertidumbres.

El analisis de incertidumbres consiste en identificar las variables e hipotesis
asumidas en el andlisis que pueden contribuir en mayor grado a los
resultados para valorar después la magnitud de su contribucion a los
resultados finales de caracterizacion del riesgo.

La incertidumbre esta relacionada con la falta o insuficiencia de datos o
con una comprensiéon incompleta o errénea del contexto del analisis en la
toma de decisiones. Por ello, la informacion que se evalta habitualmente
en los analisis de incertidumbre se relaciona con datos de dificil estimacion
o0 medicién in situ o con datos que, si bien pueden ser obtenidos de forma
razonable, suelen ser insuficientes para una caracterizaciéon fiable. Entre
éstos se incluyen los siguientes:
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== La representatividad de la caracterizacion de las matrices afectadas
(ej. identificacion de los focos, suficiente nimero de puntos de
muestreo, etc.).

== La seleccion de compuestos de interés (ej. compuestos que si bien
presentes en el emplazamiento se excluyen como consecuencia de
una primera comparativa con valores de referencia) vy
concentraciones representativas (ej. maximos, promedios, UCL95,
etc.).

== Los pardmetros caracteristicos del medio (ej. porosidad de la zona
no saturada, contenido en aire de la franja capilar, etc.).

== Los mecanismos de transporte (ej. parametros de construccion

asociados a la intrusion de vapores en edificios, diferencial de

presion, condiciones de equilibro o transitorias, etc.).

== La toxicologia (fiabilidad de la informacién toxicoldgica disponible).

== La exposicion (ej. vias de exposicion descartadas, tasas de contacto
desconocidas, etc.).
== El célculo de los riesgos por efecto de mezclas de compuestos y

multiples vias (ej. sinergias, antagonismos, etc.).

Siempre que se realice un andlisis de riesgos serd necesario evaluar la
incertidumbre indicando:

== Los aspectos del andlisis que previsiblemente contribuyen en mayor

grado a la incertidumbre.
#= La influencia de las incertidumbres estimadas en la toma de
decisiones.

Para ello es conveniente sistematizar la informacién relacionada con las
incertidumbres trabajando en detalle:

s= Ellistado de las principales premisas consideradas.

== La justificacion de las selecciones realizadas.

== La discusién del modo en que la variaciéon de cada parametro podria
influenciar cualitativamente los resultados incluyendo el sentido de
esta variacion — aumentar/disminuir el riesgo y el orden de magnitud
o clasificacion cualitativa (baja/media/alta) de la influencia de la
variacion.

En la realizacion del analisis de incertidumbre es importante dirigir los

esfuerzos a aquellos parametros que pueden tener una mayor influencia en

los resultados y dedicar menos recursos a aquellas variables cuya

variacion no implica modificaciones relevantes en los resultados finales.

Los resultados de la valoracion de los factores de incertidumbre pueden
determinar la necesidad de adquirir mayor informacion previamente a la
evaluacion definitiva de los riesgos.



Metodologia para el analisis de sensibilidad.

Aungue sensibilidad e incertidumbre son conceptos muy relacionados,
mientras que la incertidumbre esta relacionada con los parametros, la
sensibilidad se evalta sobre los algoritmos de célculo. El andlisis de
sensibilidad constituye una herramienta esencial de evaluacion cuantitativa
de las fuentes de incertidumbre en los modelos de riesgo. Este analisis de
sensibilidad evalta la respuesta del modelo a cambios en los valores de
entrada.

Deben incluirse en una evaluacion cuantitativa de la sensibilidad aquellos
pardmetros que el analista de riesgos haya identificado como mas
influyentes en los resultados finales con el objetivo de observar la variacion
gue experimentan los resultados de la evaluaciéon del riesgo al modificar
cada uno de los parametros de forma separada.

Siempre que se lleve a cabo un ACR se presentara un analisis de la
sensibilidad cuyo alcance se debera fundamentar sobre la consideracion
de, entre otros, los siguientes aspectos:

== La proximidad del resultado de la caracterizacion del riesgo al valor

maximo aceptable.

La vulnerabilidad de los usos previstos y de las rutas y los
receptores afectados.

La significacion de la evaluacion realizada y la visibn que pueda
aportar al analista de riesgos y a los agentes afectados.

En cualquier caso, el analisis de sensibilidad ira acompafado de la
justificacion de los pardmetros incluidos en el ACR, asi como de los rangos
de variabilidad considerados.

ACEPTABILIDAD DEL RIESGO E INTERPRETACION DE
RESULTADOS.

La aceptabilidad del riesgo es el aspecto clave para determinar si un
emplazamiento requiere remediacion. Como se ha indicado anteriormente,
los criterios de aceptabilidad establecidos por la normativa vigente son los
siguientes:

== Riesgo carcinogénico para la salud humana: La frecuencia esperada

de aparicion de cancer en la poblacion no excedera uno por cada

100.000 casos.

== Riesgo no carcinogénico para la salud humana: El cociente entre la
dosis o concentracion de exposicion a largo plazo y la dosis maxima

admisible serd inferior a la unidad.
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== Riesgo ecoldgico: El cociente entre la dosis de contaminante
observada/esperable y la maxima para la que no se esperan efectos
sobre los ecosistemas, sera inferior a la unidad.

La superacion de los criterios de aceptabilidad implicara la obligacion de
adoptar medidas de minimizacion del riesgo. Adicionalmente existen otros
criterios que exigiran igualmente la puesta en marcha de actuaciones de
remediacion, como es la deteccién de fase liquida no acuosa.

Como resultado del proceso de anadlisis de riesgos se elaboraran
conclusiones acerca de la magnitud y naturaleza de los riesgos en el
emplazamiento y de las incertidumbres asociadas, que permitan la toma de
decisiones sobre la gestion del riesgo. La discusién debe proporcionar los
medios para situar los valores numéricos obtenidos referentes al riesgo en
el contexto de lo que se conoce sobre el emplazamiento objeto de estudio.
Esto significa que se identificaran con claridad los valores de riesgo que
igualan o superan los niveles de aceptabilidad, tanto de forma individual
como acumulados, asi como aquellos otros que no superandolos podrian,
en combinacion con otros, determinar la existencia de riesgos acumulados.

Ademas de la evaluacion de los valores de riesgo en comparacion con los
niveles de aceptabilidad, la discusion de los resultados debe permitir la
toma de decisiones sobre la necesidad de actuacién (gestion del riesgo) a
la vez que proporcionar pautas para la eleccion de la alternativa o
combinacion de alternativas de saneamiento mas adecuada.

El andlisis de riesgos serd la base para la toma de decisiones, por lo que la
claridad y concisibn en la comunicacion de los resultados es una
caracteristica inexcusable.

Si el proceso de célculo de riesgo anteriormente descrito se traduce en
unos indices de riesgo superiores a los umbrales de aceptabilidad, sera
necesario establecer las concentraciones de los distintos contaminantes en
los diferentes medios que podrian estar presentes sin llegar a superar los
indices admisibles (concentraciones objetivo de la remediacién) con el
objetivo ultimo de disefar las acciones a adoptar.

Para su calculo se utiliza el mismo procedimiento que para el andlisis de
riesgos, pero invirtiendo el orden del proceso. Esto significa que partiendo
de los umbrales de aceptabilidad del riesgo y teniendo en cuenta los



compuestos de interés, los pardmetros de exposicion y los valores
toxicologicos, se calculara la concentracion de cada contaminante que
daria lugar a indices de riesgos aceptables.

Se deberda comprobar que los valores objetivo calculados, introducidos
como concentraciones de partida en el analisis cuantitativo de riesgos a
partir del cual se han obtenido, no determinan una situacién de riesgo
inadmisible.

Calculo de objetivos de remediacion por compuesto
individual.

Para un compuesto individual, el calculo de los niveles objetivo se realiza
de modo independiente para cada medio afectado, para cada tipo de
receptor (nifios, adultos en contexto residencial, adultos en contexto de
trabajo, etc.) y para cada tipo de efecto evaluado (cancerigeno y no
cancerigeno). En el caso de que la exposicidon ocurra por mas de una via,
los niveles objetivo se calculan para cada una de ellas.

El objetivo de remediacion para cada contaminante se establecerda como la
concentracion mas restrictiva entre las calculadas para asegurar la
ausencia de riesgos toxicos, ausencia de riesgos carcinogénicos y
ausencia de riesgos ecolégicos.

Al establecer el nivel objetivo, se deben tener en cuenta las siguientes
consideraciones:

== En el suelo, la concentracibn maxima puede estar limitada por la
concentracion de saturacion residual, entendida ésta, para un
compuesto puro, como el limite por encima del cual el compuesto
esta presente en el poro de agua del suelo por encima de su limite
de solubilidad y en el poro de aire del suelo por encima de su
concentracion de saturacion (por ejemplo en el caso de los
hidrocarburos, por encima de esta concentracion, es posible que el
hidrocarburo se encuentre en forma de fase no acuosa).

== En el agua, la concentracibn maxima se encuentra limitada por la
solubilidad.

== Si se obtienen concentraciones objetivo que superan las de

saturacion o solubilidad, este hecho se pondra de manifiesto en las

conclusiones y vigilara que no exista o pueda existir en el futuro fase

libre que no haya sido detectada, puesto que la presencia de fase

libre obligaria a una remediacion.

Los niveles objetivo en suelo no deberian ser inferiores a los valores

indicativos de evaluacion A (VIE-A) o a los niveles de fondo de la

zona, que corresponden a las concentraciones a las que un
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contaminante puede encontrarse de forma natural en los suelos. Si
este fuera el caso, los objetivos de saneamiento se ajustaran a VIE-

A o el nivel de fondo y se indicara esta circunstancia en el informe.

== Los niveles objetivo calculados no deberian ser inferiores a los

limites de cuantificacion de los métodos analiticos que permitan los
limites mas bajos puesto que, en este caso, no seria posible
confirmar el cumplimiento de las concentraciones establecidas.
Como en el apartado anterior, se dejara constancia de este hecho
en el informe.

Calculo de objetivos de remediacion por acumulacion de
efectos.

En aquellos casos en los se haya detectado la presencia en el
emplazamiento de diferentes compuestos para los cuales sea necesario
tener en cuenta los efectos acumulados de todos o de parte de ellos, debe
asegurarse que los niveles objetivo no implican un riesgo inaceptable ni por
la contribucion individual ni por la suma de los efectos.

En esta situacion, existiran diferentes combinaciones posibles de niveles
objetivo individuales cuya suma puede ser igual o inferior a los criterios de
aceptabilidad del riesgo. Es importante tener en cuenta que la seleccion
final de concentraciones objetivo ha de realizarse de forma controlada,
asegurando que los valores finalmente seleccionados sean coherentes,
esto es, que para todos los contaminantes se definan concentraciones
alcanzables con las tecnologias disponibles.

El proceso de obtencion de los niveles objetivo finales pasa por un célculo
iterativo de tipo “prueba y error”, en el que se ajustan las concentraciones
individuales hasta obtener valores de riesgo individuales y acumulados
inferiores a los criterios de aceptacion.

El proceso de célculo tendra en cuenta tanto los efectos cancerigenos y
como los no cancerigenos, fijando una concentracion Unica por compuesto
en cada medio afectado.





