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DIRECTRICES DE 2022 PARA LA EVALUACION DEL RIESGO Y DE LAS
REPERCUSIONES DEL AGUA DE DESCARGA PROCEDENTE DE LOS
SISTEMAS DE LIMPIEZA DE LOS GASES DE ESCAPE

1 El Comité de proteccion del medio marino, en su 78° periodo de sesiones (del 6 al 10
de junio de 2022), aprobé las Directrices de 2022 para la evaluacion del riesgo y de las
repercusiones del agua de descarga procedente de los sistemas de limpieza de los gases de
escape que figuran en el anexo.

2 Se invita a los Gobiernos Miembros a que pongan las directrices que figuran en el
anexo en conocimiento de las Administraciones, las autoridades de supervision por el Estado
rector del puerto, el sector, las organizaciones de transporte maritimo pertinentes, las
companias navieras y otras partes interesadas.

3 El Comité convino en mantener estas directrices sometidas a examen teniendo en
cuenta la experiencia que se obtenga.
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ANEXO

DIRECTRICES DE 2022 PARA LA EVALUACION DEL RIESGO Y DE LAS
REPERCUSIONES DEL AGUA DE DESCARGA PROCEDENTE DE LOS
SISTEMAS DE LIMPIEZA DE LOS GASES DE ESCAPE
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1 INTRODUCCION

1.1 En las presentes directrices se facilita informacion sobre la metodologia
recomendada para las evaluaciones de los riesgos y las repercusiones que deberian seguir
los Estados Miembros cuando examinen los reglamentos locales o regionales para proteger
las aguas/el medio ambiente sensibles respecto del agua de descarga de SLGE que cumple
las prescripciones del Convenio. En las presentes directrices se incluyen evaluaciones de los
riesgos desde una perspectiva a largo plazo, con respecto a la calidad del agua, los
organismos acuaticos y/o la salud humana, y el enfoque de la evaluacion de las repercusiones
que cabe aplicar al medio receptor especifico.

1.2 Se recomienda a los Estados Miembros que lleven a cabo una evaluacién de los
riesgos ambientales de conformidad con las presentes directrices cuando examinen los
reglamentos locales o regionales.

1.3 El propodsito de las presentes directrices es proporcionar un enfoque unificado que
contenga procedimientos que ayuden a los Estados Miembros a juzgar si la introduccién de
restricciones/condiciones respecto del agua de descarga de SLGE seria necesaria y
justificable o no. En todos los aspectos de las evaluaciones de los riesgos y las repercusiones,
la necesidad de tomar decisiones basadas en pruebas deberia complementarse con el
enfoque preventivo que se expone en la resolucion MEPC.67(37)."

2 DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

21 Definiciones

2.1.1  Alos efectos de las presentes directrices regiran las siguientes definiciones:

7 A Agua de descarga: toda agua de un SLGE que se descarga fuera del buque;

2 Agua de lavado: medio de limpieza que entra en contacto con la corriente
de gases de escape para la reduccion de SOx;

3 Agua de purga: una cantidad de solucién acuosa removida del agua de
lavado de un SLGE que funciona en modo de bucle cerrado a fin de
mantener la eficacia y las propiedades de funcionamiento necesarias;

4 Residuos del SLGE: materiales removidos del agua de lavado o del agua
de purga por medio de un sistema de tratamiento, o agua de descarga que
no cumple los criterios de la descarga, o demas materiales de residuo del
SLGE;

.5 Emisiones: toda liberacion a la atmésfera o al mar por los buques de
sustancias sometidas a control en virtud del presente anexo, de
conformidad con la regla 2.1.12 del Anexo VI del Convenio MARPOL?;

"Directrices sobre la incorporacién del planteamiento preventivo en determinadas actividades de la OMI".
Los numeros de las reglas a las que se hace referencia en las presentes Directrices corresponden al
Anexo VI revisado de 2021 del Convenio MARPOL, adoptado mediante la resolucion MEPC.328(76) y
aceptado el 1 de mayo de 2022 de conformidad con el articulo 16 2) f) iii) del Convenio MARPOL, que
entrara en vigor el 1 de noviembre de 2022.

https://imocloud.sharepoint.com/MS/SWPU/CIRC/MEPC/1/MEPC.1-Circ.899.docx



MEPC.1/Circ.899
Anexo, pagina 3

21.2

"Enfoque de exposicion agregada": en relacidon con las hipotesis de
exposicion del ser humano, significa la evaluacion de la exposicion total a
una sustancia resultante de mas de una via de exposicion (inhalacion,
cutanea y oral) y/o por mas de una hipétesis de exposicion;

Zona que se va a evaluar: zona maritima donde se prevé aplicar
restricciones al agua de descarga de SLGE en condiciones determinadas;

Factor de emision: concentracién del producto de una sustancia presente
en el agua de descarga de SLGE por el caudal tipico, expresado en
mg/MWh; y

Zona maritima para el calculo de la PEC (SAP): zona maritima seleccionada
para simular la estimacion de las concentraciones ambientales previstas
(PEC) de los productos quimicos objetivo, que deberia formar parte de la
zona que se vaya a evaluar.

Ademas, se aplicaran las definiciones de las "Directrices de 2021 sobre los sistemas

de limpieza de los gases de escape", adoptadas mediante la resolucion MEPC.340(77).

2.2

2.2.1

Abreviaciones

A los efectos de las presentes directrices, se aplican las siguientes abreviaturas:

Directrices SLGE de 2021 "Directrices de 2021 sobre los sistemas de limpieza de los gases

de escape", adoptadas mediante la resolucion MEPC.340(77)

SIA Sistema de identificacién automatica

AIST Instituto Nacional de Tecnologia y Ciencia Industrial Avanzadas
de Japon

BCF Factor de bioconcentraciéon

BMD Dosis de referencia

BMDL Dosis de referencia con un limite inferior de confianza del 10 %

CFD Dinamica de fluidos computacional

CMR Carcinogenicidad / mutagenicidad / genotoxicidad

DMEL Nivel con efecto minimo obtenido

DNEL Nivel sin efecto minimo obtenido

EFSA Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria

EQS Norma de calidad del medio ambiente

ERA Evaluacién de los riesgos ambientales

EUSES Sistema de la Unién Europea para la evaluacion de sustancias

GESAMP Grupo mixto de expertos OMI/FAO/UNESCO-
COI/OMM/OMS/OIEA/Naciones Unidas/PNUMA sobre los
aspectos cientificos de la proteccion del medio marino

JECFA Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios

GESAMP EGCS TT Equipo de tareas del GESAMP sobre los sistemas de limpieza
de los gases de escape

Koc Coeficiente de particion carbon organico-agua

Kp Coeficiente de permeabilidad

MAMPEC Modelo de antiincrustacion marina para predecir la
concentracion ambiental

MOE Margen de exposicién

NOAEL Nivel sin efecto nocivo observado

PBT Persistencia, bioacumulacién y toxicidad

PEC Concentracion ambiental prevista
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PNEC Concentracion prevista sin efecto

PTMI Ingesta mensual tolerable provisional

PTWI Ingesta semanal tolerable provisional

(Q)SAR Relacién (cuantitativa) estructura-actividad

RCR Cociente de caracterizacion de riesgos

RO Osmosis inversa

SAP Zona maritima para calcular la PEC

SOG Velocidad sobre el fondo

TDI Ingesta diaria tolerable

EPA de los Estados Unidos Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos
WET Toxicidad total del efluente

OMS Organizacion Mundial de la Salud

PISSQ de la OMS Programa Internacional de Seguridad de las Sustancias

Quimicas de la Organizacion Mundial de la Salud
3 PRINCIPIOS

3.1 El uso de SLGE en la zona que se vaya a evaluar no deberia causar riesgos
inaceptables, especialmente desde una perspectiva a largo plazo con respecto a los
organismos marinos, la calidad acuatica y/o la salud humana, segun la evaluacion realizada
de conformidad con las presentes directrices.

4 APLICACION

4.1 Las presentes Directrices pueden ser aplicadas por los Estados Miembros cuando
lleven a cabo evaluaciones de los riesgos y de las repercusiones para confirmar si el agua de
descarga de SLGE puede descargarse en sus puertos, estuarios, sus aguas costeras u otras
aguas territoriales.

4.2 Las evaluaciones de los riesgos y las repercusiones pueden realizarse a nivel local,
nacional o regional (por ejemplo, en virtud de convenios maritimos regionales) y llevarse a
cabo al menos en colaboracién con los Estados vecinos. Como alternativa, los Estados
Miembros pueden tener en cuenta las evaluaciones de las repercusiones y los riesgos
llevadas a cabo por otras Partes.

5 PRESCRIPCIONES GENERALES
5.1 Sustancias quimicas objetivo y sus conjuntos de datos

5.1.1 Las sustancias quimicas objetivo para la evaluacién de los riesgos ambientales
(ERA)

5.1.1.1 Las sustancias quimicas objetivo para la ERA deberian incluir, como minimo, las
siguientes "sustancias peligrosas prioritarias":

cadmio;
plomo;
Mmercurio;
niquel;
vanadio;
cromo;
cobre;

zinc;
acenafteno;

Co~NoOORWND
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.10 acenaftileno;

A1 antraceno;

A2 benzo(a)antraceno;
13 benzo(a)pireno;

14 benzo(b)fluoranteno;
15 benzo(k)fluoranteno;
.16 benzo(g,h,i)perileno;
A7 criseno;

.18 fluoranteno;

19 fluoreno;

.20 indeno(1,2,3cd)pireno;
21 naftaleno;

22 pireno

.23 fenantreno; y

24 dibenzo(a,h)antraceno.

5.1.1.2 Las sustancias quimicas objetivo para la ERA no se limitan a las sustancias
peligrosas prioritarias antedichas. Cabe afadir otros contaminantes presentes en las aguas
de descarga de los SLGE, teniendo en cuenta los reglamentos locales y los factores
especificos relativos a la sensibilidad de la zona que vaya a evaluarse.

5.1.1.3 Ademas, para la zona respecto de la cual la Administracion albergue inquietudes
sobre la eutrofizacion, cabe anadir sustancias pertinentes (por ejemplo, nitratos, nitritos,
amoniaco y/o fosfatos), que pueden disolverse en las aguas de descarga del SLGE.

5.1.2 Conjunto de datos para la ERA

5.1.2.1 La base de datos de sustancias peligrosas prioritarias elaborada por la Organizacién,
que incluye datos fisicoquimicos, ecotoxicologicos y toxicoldgicos, deberia utilizarse para la
ERA.

5.1.2.2 Ademas, deberian utilizarse los factores de emisidbn menos favorables de las
sustancias peligrosas prioritarias enumeradas en el parrafo 5.1.1.1 para las peores hipotesis
razonables (véase el parrafo 6.2.2).

| Los factores de emision de las sustancias quimicas son necesarios para la
evaluacion de los riesgos ambientales. Ademas, el caudal del agua de
descarga, comparado con el flujo de los gases de escape, puede variar
segun el tipo de SLGE y la carga de los motores conectados al SLGE. No
obstante, esta informacién no depende de la ubicacion de la zona que se
evalue. Por tanto, se recomienda utilizar factores de emisién unificados y
representativos (mg/MWh), basados en los datos de las concentraciones
del agua de descarga y caudales recopilados por la Organizacion.

2 Si los Estados Miembros proponen utilizar sus factores de emision
originales con un razonamiento cientifico basado en sus mediciones
originales del agua de descarga de SLGE, todas las mediciones deberian
analizarse de acuerdo con las Directrices SLGE de 2021.

5.1.2.3 Esta base de datos se incluira en el GISIS de la OMI dentro de un nuevo elemento
titulado "Productos quimicos presentes en el agua de descarga de SLGE".
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5.1.2.4 En el caso de las sustancias quimicas objetivo de la ERA que no estén incluidas en
la lista de sustancias peligrosas prioritarias, los Estados Miembros deberian preparar la
informacion en virtud de los parrafos 5.1.2.1y 5.1.2.2.
5.2 Informacion de la zona que se va a evaluar

5.2.1 Los Estados Miembros que lleven a cabo la evaluacion de riesgos de acuerdo con
las presentes directrices deberian recopilar los datos indicados en el parrafo 5.2.2.

5.2.2 Informacion de la zona que se va a evaluar

5.2.2.1 Se requiere la siguiente informacion de la zona que se vaya a evaluar:

A designacion geogréfica de la zona que se vaya a evaluar;

2 calidad del agua y los sedimentos representativos de la zona que se vaya a
evaluar;

3 la informacién meteoroldgica/oceanografica del cuadro 1 sobre cada zona

maritima para calcular las PEC (SAP);

4 las concentraciones umbral existentes (PNEC o concentracion prevista sin
efectoy las EQS o normas de calidad ambientales) correspondientes a cada
sustancia (en agua, sedimentos y/o biota) que indiquen el nivel de su
presencia en el medio ambiente por debajo del cual no deberian producirse
dafios (mortales o no) al ecosistema acuatico o a la salud humana, teniendo
en cuenta la probable biodisponibilidad de las sustancias segun proceda; y

.5 la informaciéon sobre como podrian afectar al nivel de riesgo las
caracteristicas quimicas, bioldgicas y fisicas de los ambientes receptores,
incluidos su pH y salinidad.

Cuadro 1: parametros utilizados para la evaluaciéon medioambiental a largo plazo

Parametro Unidad Observaciones
Corriente m/s Valor representativo de cada SAP.
Velocidad del viento | m/s Valor representativo de cada SAP.
Direccion del viento | - Considerar la direccion que afecte la

entrada en la boca de cada SAP.

Temperatura En grados Celsius Valor promedio anual de cada SAP.
Salinidad Unidad practica de Valor representativo de cada SAP.

salinidad*
pH - Valor representativo de cada SAP.
Diferencia segunla | m Valor representativo de cada SAP.
marea
Periodo de la marea | horas Valor representativo de cada SAP.
Materia particulada | mg/L Valor representativo de cada SAP.
en suspension
Profundidad de la m Valor representativo de cada SAP.
capa de sedimento
Alcalinidad mg/l CaCO3 Valor representativo de cada SAP.

* Unidad practica de salinidad = concentracion de salinidad en ppb (salinidad absoluta)
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5.2.2.2 Se recomienda recopilar la informacion de la zona a evaluar mediante mediciones
reales, aunque puedan utilizarse valores representativos de la bibliografia en caso de que las
mediciones reales sean dificiles. En el caso de los parametros que cambian en funcion de la
estacién o la época del afo, los cambios de dichos parametros deberian tenerse en cuenta
enteramente para garantizar la representatividad de los valores.

6 CARACTERIZACION DE RIESGOS
6.1 Introduccion

6.1.1 En el presente capitulo se describe la metodologia para evaluar los riesgos
cuantitativos. Para la caracterizacion del riesgo se pueden tener en cuenta las normas
internacionales y/o las orientaciones existentes conexas.

6.1.2  En primer lugar, las cargas diarias (g/dia) de todas las sustancias quimicas que se
descargan desde los SLGE deberian facilitarse sobre la base de las actividades reales del
buque. En segundo, las PEC (ppb) de las sustancias quimicas deberian extraerse, teniendo
en cuenta las caracteristicas fisico-quimicas y las condiciones geograficas vy
meteoroldgicas/oceanograficas. Asimismo, el valor de la exposicion humana (g/kg-BW/dia)
puede obtenerse a partir de las PEC. Finalmente, para la caracterizacion del riesgo, la PEC
y/o el valor de la exposicién, como riesgo previsto, se compara con los criterios de aceptacion.
En general, si las proporciones de PEC y PNEC, es decir, los cocientes de caracterizacién de
riesgos (RCR), son inferiores a 1, los riesgos potenciales en la zona que se vaya a evaluar
son aceptables. Deberian tenerse en cuenta los efectos acumulativos de las mezclas y se
recomienda un enfoque de suma de PEC/PNEC en el que los cocientes PEC/PNEC de todos
los componentes de la mezcla (HAP y metales) se sumen para obtener un cociente de riesgo
final. Ademas, también pueden usarse las pruebas de la toxicidad total del efluente para
evaluar los efectos acumulativos de las sustancias objetivo.

6.2 Hipotesis para las emisiones
6.2.1  Actividades

6.2.1.1 Las actividades reales (en potencia total) de todos los buques que operan en la SAP
deberian estimarse, utilizando los datos del SIA recibidos por los satélites y/o las estaciones
locales. Los mismos métodos descritos en el Cuarto Estudio de la OMI sobre los GEI (2020)
deberian aplicarse para calcular la produccion horaria del motor principal en kWh para cada
bugque cuando opere en la SAP, utilizando la informacion de la velocidad sobre el fondo en la
sefal del SIA. Cabe aplicar una metodologia mas simplificada, como por ejemplo utilizar los
consumos medios de combustible por tipos y tamafios de buques indicados en el estudio y
ajustarlos aplicando la curva de potencia entre la potencia real necesaria y la velocidad
obtenida de los datos del SIA.

6.2.1.2 Las actividades deberian incluir la energia consumida por los motores auxiliares,
suponiendo que todos ellos estén conectados al SLGE, en la medida en que se disponga de
los datos correspondientes. Para estimar las actividades cuando los buques estan parados
(carga o descarga de amarres), se deberian utilizar los datos pertinentes del buque o los datos
estadisticos de los buques? para suponer la produccion por hora de los motores auxiliares en
kWh de cada buque cuando no se disponga de datos reales de los buques. El uso de energia
eléctrica en tierra o de combustible reglamentario deberia ser contabilizado y excluido.

En el Anexo G del Cuarto estudio de la OMI sobre los GEI (2020) se muestran los supuestos de demanda
de los motores auxiliares y la potencia de caldera en KW.
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6.2.2 Peores hipétesis razonables
6.2.2.1 Para las peores hipotesis razonables, deberian aplicarse los siguientes supuestos:

A La proporcion maxima de buques que utilicen SLGE en la SAP deberia ser
fijada por los Estados Miembros, teniendo en cuenta la situacion actual de
la SAP y su futuro aumento;

2 todos los SLGE instalados a bordo funcionaran en bucle abierto, salvo que
se disponga de informacién en sentido contrario; y

3 el aumento del niumero de buques puede suponerse teniendo en cuenta el
futuro crecimiento del volumen de transporte y la posible ampliacion de las
infraestructuras, en la medida en que se disponga de los datos
correspondientes.

6.2.3 La carga de las sustancias objetivo en el agua de descarga

6.2.3.1 Multiplicando los factores de emision por el total de actividades, se obtendra la carga
de cada sustancia objetivo en el agua de descarga (g/dia como entrada para los calculos del
modelo MAMPEC).

6.3 Evaluacion de la exposicion para la PEC
6.3.1 Introduccién

6.3.1.1 Para evaluar el riesgo de las aguas de descarga de los SLGE, en principio, deberia
determinarse el peor PEC de la zona que se vaya a evaluar. Sin embargo, cuando se define
una zona amplia para evaluar con condiciones geograficas complejas, puede ser dificil simular
la zona total mediante una sola SAP con una hipétesis simplificada. En tal caso, pueden
establecerse varias SAP, y las PEC deberian estimarse para todos las SAP.

6.3.1.2 Cabe sefnalar que deberian estimarse las PEC desde el punto de vista del largo plazo.
Las herramientas para las PEC deberian seleccionarse adecuadamente para el propoésito o la
escala temporal (el tiempo de exposicién experimentado por un organismo) de la PNEC, el
DNEL y/o el DMEL.

6.3.2 Herramientas para las PEC a largo plazo de las sustancias

6.3.2.1 Las concentraciones ambientales de cada sustancia al cabo de 10 afios deberian
predecirse mediante el modelo MAMPEC (véase el apéndice 1). Mediante el modelo del
modelo MAMPEC se puede tener en cuenta el destino de los contaminantes (por ejemplo, la
acumulacion y la persistencia), al predecir las concentraciones que pudieran verse influidas
por las propiedades hidrodinamicas de las situaciones locales.

6.3.2.2 Aunque el modelo MAMPEC proporciona parametros geograficos por defecto para
cada entorno marino "tipico" (por ejemplo, mar abierto, via maritima, estuario, puerto
comercial, puerto deportivo y puerto abierto), deberian aplicarse los parametros geograficos
reales recopilados para cada SAP. Asimismo, si las SAP son demasiado complicadas para
aplicar el modelo MAMPEC debido a una geografia compleja y/o a mas puntos de descarga
de los contemplados en el modelo del modelo MAMPEC, se puede utilizar la otra simulacién
mediante CFD en 3D.
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6.3.2.3 Como primera evaluacién, deberia utilizarse como concentracion representativa el
valor maximo en los alrededores a partir de los calculos del modelo MAMPEC-BW (por
ejemplo, la PEC maxima en la zona circundante fuera del puerto. Véase la seccion 6.8 del
MANUAL MAMPEC 3.1). Si el resultado de la primera evaluacién indica riesgos potenciales
en comparacioén con los criterios de aceptacion, se puede utilizar el valor medio de los calculos
del modelo MAMPEC-BW.

6.3.2.4 Cuando se calculen las PEC en las SAP, deberian afiadirse las concentraciones de
fondo de las sustancias quimicas.

6.3.3 Seleccion de SAP para los calculos a largo plazo

6.3.3.1 Se recomienda que para las SAP, de cara al calculo a largo plazo, se utilice una zona
representativa de las mismas para su evaluacion, que incluya el examen de las zonas de
maximo riesgo en las que tiendan a acumularse los contaminantes, para cuya determinacion
se tendra en cuenta la geografia, las corrientes oceanicas y las mareas; y /o la zona con la
mayor densidad de trafico en comparacion con otras zonas.

6.3.3.2 Para evitar una evaluacion de riesgos insuficiente, las SAP no deberian ser
demasiado pequefias en comparacion con la zona a se vaya a evaluar, y todas las SAP para
el calculo a largo plazo deberian, como minimo, abarcar el tamano tipico de los puertos
deportivos. Ademas, para garantizar que las SAP representan adecuadamente la zona que
se vaya a evaluar, las SAP para el calculo a largo plazo deberian abarcar una gran parte de
la zona que se vaya a evaluar. Aunque las SAP para el calculo a largo plazo seran
seleccionadas por los Estados Miembros, teniendo en cuenta las condiciones geograficas, en
caso de que la forma de la zona a evaluar sea simple, se recomienda que el total de las SAP
cubra mas del 50 % de la zona a evaluar o que las actividades de los buques en el total de
las SAP superen el 50 % de las correspondientes a la zona que se vaya a evaluar. La
evaluacién del riesgo de la mitad de la zona o de las actividades del buque como minimo
evitaria las consecuencias arbitrarias de la evaluacion que se derivan de pequenas SAP
concretas.

6.4 Hipoétesis de exposicion del ser humano
6.4.1 Hipétesis de exposicién para el publico en general

6.4.1.1 Ademas de las PEC de las sustancias quimicas objetivo, la cantidad de estas
sustancias respecto de la exposicion del ser humano pueden evaluarse mediante la aplicacion
de hipétesis de exposicion.

6.4.1.2 La exposicién puede producirse de forma indirecta, como en el caso del publico en
general que pudiera bafiarse en el agua de las zonas en las que se descargue agua de los
SLGE, que coma alimentos de origen marino capturados en (las proximidades de) una zona
de descarga, y/o que beba agua preparada a partir del agua receptora que pueda haber
estado expuesta al agua de descarga de SLGE. Se han identificado las siguientes situaciones
como hipétesis probables de exposicion para el publico en general. Se reconoce que habra
situaciones en las que el riesgo de exposicion humana sea mayor, como por ejemplo entre
los recolectores de subsistencia, y en estos casos se deberia prestar una atencion adicional.
En cada hipotesis de exposicion deberian tenerse en cuenta las concentraciones en el agua
(PEC) estimadas, como se describe en el parrafo 6.3:

A actividades recreativas en el mar (bafos);
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2 ingesta de alimentos de origen marino expuestos al agua de descarga de
SLGE;y
3 agua potable preparada a partir del agua receptora que pueda haber sido

contaminada por el agua de descarga de SLGE.

6.4.1.3 Cabe calcular la cantidad de exposicion, para cada hipétesis, basandose en la PEC.
Puede aplicarse un enfoque de exposicion agregada (véase el apéndice 2).

6.5 Evaluacion de los riesgos
6.5.1  Introduccién

6.5.1.1 Antes de comparar los niveles de exposicion y los criterios de aceptacién, deberia
realizarse una comprobacion respecto de la PBT y la CMR para cada sustancia quimica
objetivo. La relacion entre la exposicion estimada y los criterios de aceptacion define el
cociente de evaluacion del riesgo: PEC/PNEC para la calidad acuatica y los organismos
acuaticos y/o exposicion/DNEL o exposicion/DMEL para la evaluacién de los riesgos para la
salud de los seres humanos.

6.5.1.2 Ademas del enfoque del cociente PEC/PNEC, puede realizarse una evaluaciéon de
todo el efluente teniendo en cuenta el agua de descarga de SLGE. En el parrafo 6.7 se ofrecen
mas detalles.

6.5.2 Evaluacion de los riesgos ambientales

6.5.2.1 Es necesario realizar una comprobacion de la posible persistencia (es decir, la
escasa degradacién en el medio ambiente), la bioacumulacion (es decir, la acumulacion en
organismos y cadenas alimentarias) y la toxicidad (PBT), teniendo en cuenta los siguientes
elementos:

A Persistencia:

La persistencia deberia evaluarse preferiblemente mediante sistemas de
pruebas de simulacion que permitan determinar el periodo biolégico en las
condiciones pertinentes. Las pruebas destinadas a comprobar la
biodegradacion pueden utilizarse para demostrar que las sustancias son
facilmente biodegradables.

2 Bioacumulacion:

En la evaluacion (del potencial) de bioacumulacion deberian utilizarse
factores de bioconcentracion (FBC) medidos en organismos marinos (o de
agua dulce). Si dichas pruebas no son aplicables, o silogPow <3, los valores
del factor de bioconcentracién podran calcularse utilizando modelos de
relaciones (cuantitativas) estructura-actividad ((Q)SAR).

3 Toxicidad:
Para la evaluacion del criterio de toxicidad deberian utilizarse, en principio,

los datos sobre ecotoxicidad cronica y aguda, preferentemente de las etapas
sensibles del ciclo bioldgico.
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6.5.2.2 Alahora de evaluar el riesgo medioambiental, deberia tenerse en cuenta la descarga
de contaminantes procedentes de otras fuentes que afecten a la zona evaluada.

6.5.3 Evaluacion de los riesgos para la salud de los seres humanos

6.5.3.1 Es necesario realizar una comprobacion de las propiedades de carcinogenicidad,
mutagenicidad y toxicidad para la reproduccion (CMR) de las sustancias quimicas.

6.6 Caracterizacion y analisis de los riesgos

6.6.1  Se calcula la relacién entre la PEC resultante del modelo MAMPEC y la PNEC, y
cuando el resultado es inferior a 1, se supone que no se producira ningun riesgo inaceptable
por la exposicién a la sustancia quimica en cuestion. En caso de que una concentracion de
fondo de una sustancia quimica supere la PNEC, se supone que ya existe un riesgo
inaceptable por la exposicion a esa sustancia quimica.

6.6.2 Ademas del parrafo 6.6.1, los descensos de pH provocados por las PEC adicionales
de sulfato/sulfito (es decir, acido sulfurico/sulfuroso) deberian evaluarse desde el punto de
vista de la acidificacién marina. Los descensos del pH pueden estimarse utilizando la
concentracion identificada (PEC) de sulfato/sulfito y la alcalinidad actual y futura del agua de
mar.

6.6.3  No sera preciso efectuar una evaluacion de la toxicidad secundaria si la sustancia en
cuestién demuestra una falta de potencial de bioacumulacién (por ejemplo, BCF < 500 //kg de
peso en humedo de todo el organismo a un 6 % de grasa).

6.6.4 No sera necesario efectuar una evaluacion de las especies de los sedimentos si el
potencial de la sustancia en cuestion, en cuanto a la reparticion en el sedimento, es bajo (por
ejemplo, Koc < 500 //kg).

6.6.5 La acumulaciéon de sustancias peligrosas prioritarias en los sedimentos deberia
evaluarse en la zona portuaria.

6.7 Toxicidad total del efluente

6.7.1 Las pruebas de toxicidad total del efluente utilizando la propia agua de descarga de
SLGE podran llevarlas a cabo los Estados Miembros.

6.7.2 La ventaja de realizar una prueba de la toxicidad total del efluente en el agua de
descarga de SLGE es que agrega y aborda las posibles interacciones (es decir, los efectos
de céctel) del contenido del agua de descarga.

6.7.3 Los Estados Miembros deberian proporcionar datos de pruebas de toxicidad tanto
aguda como crénica utilizando procedimientos de prueba aceptados internacionalmente para
determinar la toxicidad del agua de descarga de los SLGE al realizar las pruebas de la
toxicidad total del efluente.

6.7.4  Para evaluar los efectos adversos del agua de descarga, se deberia evitar el uso de
un tampon de pH o un proceso de filtracion.

6.7.5 Dichas pruebas de toxicidad deberian incluir métodos de prueba de toxicidad cronica
con varias especies de prueba (un pez, un invertebrado y una planta) que aborden la etapa
sensible del ciclo bioldgico. Es preferible incluir tanto un parametro subletal (crecimiento)
como un parametro de supervivencia.
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6.7.6  Deben facilitarse, entre otros, los siguientes resultados de la prueba: los valores de
concentracion letal (o con efecto) aguda a las 24 h, 48 h, 72 h y 96 h, a las cuales muere (0
sufre efecto) un 50 % de los organismos sometidos a prueba (L(E)Cso); las concentraciones
sin efecto cronico observado (NOEC); y/o las concentraciones con efecto en un 10 % de los
organismos sometidos a prueba (EC10), segun sea apropiado teniendo en cuenta la
configuracién del experimento.

6.7.7  Se someteria a pruebas una serie de diluciones que incluya un 100 % de agua de
descarga del SLGE para determinar la muerte (o el efecto) en el 50 % de los organismos de
prueba utilizando los parametros estadisticos de ecotoxicidad aguda (ECso).

6.7.8 La aplicacion del factor de evaluacion (véanse el parrafo 6.3.3.1 y el cuadro 5 del
anexo de la circular BWM.2/Circ.13/Rev.4: "Metodologia para la recopilacion de informacion
y la realizacion del trabajo del GESAMP-BWWG") a los resultados de las pruebas de toxicidad
total del efluente, la PNECgeneral €Xpresada como cociente de dilucion deberia determinarse
tanto para el corto como para el largo plazo, la primera obtenida a partir de los resultados de
las pruebas de toxicidad total del efluente aguda y la segunda a partir de las pruebas de
toxicidad total del efluente crénica.

6.7.9 Para la caracterizacién del riesgo aplicando el enfoque de la toxicidad total del
efluente, serd necesaria la comparacion entre los umbrales de riesgo y la PEC.

6.7.10 Desde el punto de vista del corto plazo, deberia calcularse la relacion entre la relacion
de dilucién resultante del calculo a corto plazo de las PEC y la PNECgenera @ partir de las
pruebas de toxicidad total del efluente aguda, y cuando el resultado sea inferior a 1, se
supondra que no se producira ningun riesgo inaceptable por la exposicién a la ecotoxicidad
agregada entre las aguas de descarga de los SLGE.

6.7.11 En un analisis inicial podria adoptarse un planteamiento mesurado, en el que no se
tendria en cuenta la capacidad de dilucion (es decir, no se utilizaria el analisis de modelos o
penachos). La razén para adoptar un planteamiento mesurado es que podrian registrarse
descargas multiples en un solo punto (aun cuando no sea necesariamente el caso).

6.7.12 Desde el punto de vista del largo plazo, deberia calcularse la relacion entre el
cociente de dilucion resultante del calculo a largo plazo de las PEC y la PNECgeneral @ partir de
las pruebas de toxicidad total del efluente aguda, y cuando el resultado sea inferior a 1, se
supondra que no se producira ningun riesgo inaceptable por la exposicion a la ecotoxicidad
agregada entre las aguas de descarga de los SLGE.

6.7.13 Dado que las pruebas de la toxicidad total del efluente supondran un costo, y que
deberian realizarse en un laboratorio con evaluacién y control de calidad (QA/QC) y con gran
experiencia, los Estados Miembros podran utilizar los datos recopilados por la Organizacion.
NOTA: los resultados de las pruebas de toxicidad total del efluente, tanto aguda como crénica,
pueden incluirse en la base de datos elaborada por la Organizacién.

7 EVALUACION DE LAS REPERCUSIONES

71 El enfoque de la evaluacion de las repercusiones puede aplicarse al medio receptor
que se esté evaluando, a los niveles geograficos pertinentes, teniendo en cuenta el tipo de
masa de agua, es decir, si se trata de aguas marinas (aguas abiertas), costeras y otras aguas
territoriales (a una distancia igual o inferior a 12 m.m. de la costa), de estuario, puertos grandes
y zonas y entornos de puertos pequefios cerrados cerca de rutas de navegacion densa.
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Ademas, cabe considerar si se trata de agua salada, salobre o dulce, asi como los efectos de
las mareas o su ausencia, segun proceda.

7.2 Aplicacion del enfoque de la evaluacion de las repercusiones a medios receptores
concretos mediante la identificacion y definicion de:

A la situacién actual (ecoldgica, quimica, ambiental, cultural) de la masa de
agua receptora;

2 las repercusiones probables en el estado de los vertidos de agua de
descarga, en particular si la descarga podria dar lugar al incumplimiento de
los objetivos de la legislacion ambiental vigente;

3 los factores de perturbacion ambiental especificos que puedan verse
afectados por los vertidos de agua de descarga;

4 los efectos adversos derivados de dichos factores de perturbacion; y

.5 la presencia de sustancias peligrosas prioritarias en los sedimentos que
afecten a las operaciones de dragado en las zonas portuarias.

7.3 Incorporacion de los siguientes pasos para el medio receptor en cuestion:
A un examen sistematico de las repercusiones del agua de descarga;
2 elaboracion de modelos especificos del destino y la distribucion fisica de los

componentes del agua de descarga y comparacion de la PNEC y la PEC
considerando los efectos acumulativos de la mezcla, es decir, la aplicacién
del enfoque de la suma de PEC/PNEC;

3 identificacion de la vulnerabilidad general y los posibles dafios del medio
ambiente, los habitats o los organismos que pudieran verse afectados y los
posibles costos de recuperacion;

4 la identificacion de todas las repercusiones directas o indirectas,
socioecondmicas, culturales y para la salud humana, de los vertidos de agua
de descarga,;

.5 si existen repercusiones estacionales o temporales que seria necesario
considerar;
.6 identificacion de cualquier medida de mitigacion que pudiera reducir al

minimo las repercusiones definidas en esta etapa; y

7 tasa de cambio del agua en las masas de agua que puedan verse afectadas
por la presencia de infraestructuras portuarias.

7.4 Deberia considerarse la posibilidad de adoptar restricciones o prohibir la descarga
de agua de los SLGE en zonas en las que se cumplan cualesquiera de los siguientes criterios
indicativos:

A si no se cumplen los objetivos ambientales en las zonas, por ejemplo, si ho
se logra un buen estado quimico, un buen estado ecolégico o un buen
estado ambiental de conformidad con la legislacién vigente;
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2 si la descarga de efluentes de los SLGE constituye un riesgo adicional de
deterioro del medio ambiente y la capacidad de recuperacion del sistema
climatico;

3 si la descarga de agua de los SLGE contraviene los convenios y reglas
formulados para proteger el medio marino (véase la CNUDM, articulo 195,
etc.);y

4 el efluente de descarga del SLGE representa un incremento en el costo de
gestion de los materiales dragados en los puertos.

7.5 Puede llevarse a cabo un andlisis de la incertidumbre determinando si se entienden
bien los posibles efectos perjudiciales de los vertidos de agua de descarga. Esto puede incluir
los efectos en el medio contiguo y corriente abajo, teniendo en cuenta los factores tanto
espaciales como temporales.

7.6 Cuando se restrinjan las descargas de los SLGE, deberian considerarse las
inversiones ya llevadas a cabo por el sector con el fin de cumplir la regla 14 del Anexo VI del
Convenio MARPOL y demas legislaciéon pertinente, teniendo en cuenta también, al mismo
tiempo, que la eleccion de los SLGE como opcién de cumplimiento alternativa de conformidad
con la regla 4 del Anexo VI del Convenio MARPOL se basaba principalmente en
consideraciones relativas a la competitividad econémica favorable. En cualquier caso, no
restringir las descargas de los SLGE también podria suponer una carga econémica para los
gobiernos (por ejemplo, en relacion con la gestion de los materiales de dragado), debido a su
necesidad de recuperarse de la degradaciéon medioambiental, proteger la salud humana y las
repercusiones derivadas en el sector pesquero o turistico. Estas repercusiones también
deberian tenerse en cuenta en general. Cuanto antes se adopten estas medidas, menores
seran las repercusiones en los respectivos sectores de los Estados miembros.

8 NOTIFICACION A LA ORGANIZACION
8.1 Los Estados Miembros que hayan llevado a cabo evaluaciones de los riesgos y de

las repercusiones deberian notificar a la Organizacion el resultado de las mismas junto con la
notificacion de las normativas locales relativas a los vertidos de agua de descarga de SLGE.

https://imocloud.sharepoint.com/MS/SWPU/CIRC/MEPC/1/MEPC.1-Circ.899.docx



MEPC.1/Circ.899
Anexo, pagina 15

APENDICE 1

INFORMACION GENERAL SOBRE EL MODELO MAMPEC

1 El modelo MAMPEC se elaboré originalmente para calcular las concentraciones
ambientales previstas (PEC) para la evaluacion de la exposicion a los antiincrustantes (es
decir, las pinturas marinas en el casco por debajo de la linea de flotacion de los buques)
lixiviados en puertos, rios, estuarios y aguas abiertas. EIl modelo MAMPEC es un modelo de
estado estacionario, hidrodinamico integrado en 2D, y destino quimico.

2 El modelo MAMPEC-BW se adapté a la evaluacion de la exposicion a productos
quimicos descargados por el uso de sistemas de gestién del agua de lastre y presenta
caracteristicas ampliadas del modelo MAMPEC original. A peticion del GESAMP-BWWG y de
la OMI, en 2011 se elaboré una version normalizada especial del modelo MAMPEC-BW para
el agua de lastre, con un entorno exclusivo y una hipétesis de compuestos y emisiones para
la utilizacion de BWMS.

3 El modelo de calculo MAMPEC para el agua de lastre (MAMPEC-BW 3.1) o su ultima
version disponible puede descargarse de la pagina web de Deltares en los Paises Bajos. La
direccidn es la siguiente: https://download.deltares.nl/en/download/mampec/

4 El modelo y los documentos de apoyo se han distribuido gratuitamente a través de
internet (https://www.deltares.nl/en/software/mampec/). EI modelo predice concentraciones
de las sustancias quimicas objetivo en un entorno marino "tipico" generalizado (por ejemplo,
mar abierto, via maritima, estuario, puerto comercial, puerto deportivo y puerto abierto). Para
el agua de lastre, se ha definido un modelo de puerto representativo. Los usuarios pueden
especificar los factores de emision (por ejemplo, las cargas diarias), las propiedades y los
procesos relacionados con los compuestos (por ejemplo, K4, Kow, Ko, Volatilizacion,
especiacion, hidrdlisis, fotdlisis, biodegradacion) y las propiedades y la hidrodinamica
relacionadas con el entorno en cuestién (por ejemplo, las corrientes, las mareas, la salinidad,
el DOC, la carga de materia en suspension, las dimensiones del puerto). El modelo MAMPEC
incluye opciones para la elaboracion avanzada de modelos de la fotdlisis, la incorporacion del
intercambio hidrodinamico impulsado por el viento y otros procesos de intercambio no
relacionados con las mareas e importantes para las zonas sin accion de las mareas o los
entornos de agua dulce del interior. Mediante el modelo MAMPEC pueden calcularse
concentraciones de sustancias quimicas objetivo para cuadriculas individuales especificadas
por los usuarios.

5 En el calculo del modelo MAMPEC, el calculo total se localizara automaticamente en
funcion de la caracteristica de la zona maritima.
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APENDICE 2

COMO ESTIMAR LA EXPOSICION DEL SER HUMANO

1 Introduccion

En el apéndice 2 se presentan las diversas etapas de la evaluacién de los riesgos para la
salud de los seres humanos asociados a las aguas de descarga de los SLGE.

2 Pasos de la evaluaciéon de los riesgos para la salud de los seres humanos
21 Caracterizacion de los peligros

21.1 Establecimiento de niveles orientativos (DNEL y DMEL) para el publico en
general

2.1.1.1 Derivacién de los niveles orientativos
La derivacion de los niveles orientativos conlleva la ejecucién de los siguientes pasos:

- Identificacién de peligros;

- Caracterizacion de los peligros;

- Definicion del descriptor de dosis; y
- Definicion del factor de evaluacion.

Como parte de la identificacion de los peligros, se identifican el tipo y la naturaleza de los
efectos nocivos para la salud de los seres humanos. Los datos pueden consistir en
informacion procedente de estudios epidemioldgicos y de estudios toxicolégicos con animales.

La caracterizacion de los peligros incluye el establecimiento de niveles orientativos (DNEL y
DMEL).

Los niveles orientativos son niveles, para sustancias quimicas con un efecto umbral, por
debajo de los cuales no se prevé que se produzcan efectos adversos para la salud de los
seres humanos.

No obstante, en el caso de las sustancias quimicas con un efecto sin umbral, como los
carcindgenos genotdxicos, en los que no existe un limite inferior de seguridad, los niveles
orientativos se asocian a un riesgo bajo, posiblemente hipotético, y aceptable.

2.1.1.2 Descripcion de dosis

Para todas las sustancias quimicas, hay que definir un nivel de efecto, o dosis de referencia,
vinculado a los posibles efectos adversos. Se considera que el enfoque de la dosis de
referencia (BMD) representa un método cientificamente mas avanzado en comparacion con
el enfoque del NOAEL para derivar una dosis de referencia (a veces denominado punto de
partida (EFSA, 2017)). La BMD+, se define como la dosis para un nivel predeterminado de
respuesta, un 10 % de aumento o disminucion, en comparacién con la respuesta de fondo.
Se recomienda utilizar el limite inferior de un BMD1o, es decir, el BMDL1o (EPA de los Estados
Unidos, 2012).
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2.1.1.3 Factor de evaluacién o factor de ajuste

Cuando los resultados de los estudios con animales se extrapolan al publico en general, se
utilizan uno o mas factores de evaluacion para reducir la probabilidad de que se subestimen
los riesgos reales para los seres humanos. Cuando se utilizan los resultados obtenidos con
humanos, se pueden utilizar factores de ajuste para tener en cuenta la variabilidad humana.

2.1.2 Valores orientativos para el publico en general (efectos umbral)

Siempre se prefieren los valores orientativos basados en estudios epidemioldgicos, cuando
estén disponibles (OMS, 2000), y pueden obtenerse de organismos reconocidos
internacionalmente. Entre ellos se encuentran los valores orientativos establecidos, por
ejemplo, por el JECFA o la EFSA para los contaminantes alimentarios, como el TDI, y por la
OMS para las sustancias quimicas presentes en el agua potable.

Se han establecido valores orientativos para las sustancias quimicas presentes en el agua
potable que causan efectos adversos para la salud tras periodos prolongados. Un valor
orientativo representa normalmente la concentracién de una sustancia quimica que no supone
ningun riesgo significativo para la salud a lo largo de toda la vida de consumo. En los valores
orientativos se supone un consumo de agua de 2 litros al dia y un peso corporal de 60 kg.

No obstante, se ha establecido una serie de valores orientativos provisionales basados en el
nivel practico de rendimiento del tratamiento o en la posibilidad de realizar analisis. En estos
casos, el valor orientativo es superior al valor calculado en funcién de la salud.

Cuadro 1: Resumen de ejemplos de valores orientativos
utilizados para el publico en general

Tipo de resultado

Término (unidades)

Abreviatura

Definiciéon

No cancerigenos,
incluidos los
carcinégenos de
animales de laboratorio
no pertinentes para el

Ingesta diaria tolerable | TDI
(mg/kg de peso

corporal/dia)

Ingesta semanal PTWI

tolerable provisional

Estimacion de la
cantidad de una
sustancia presente en
el aire, los alimentos, el
suelo o el agua potable

ser humano (mg/kg de peso que puede ingerirse

corporal/semana) diaria, semanal o
Ingesta mensual PTMI mensualmente por
tolerable provisional unidad de peso
(mg/kg de peso corporal a lo largo de la
corporal/mes) vida sin riesgo
Nivel sin efecto DNEL apreciable para la
obtenido (mg/kg de salud.
peso corporal/dia)

2.1.3 Valores orientativos para el publico en general (efectos sin umbral)

2.1.3.1 Enfoques para la evaluacion de riesgos

Los carcinégenos pueden tener un modo de accidén con o sin umbral. Como regla general, es
inaceptable el riesgo para el publico en general de una exposicion secundaria a una sustancia
carcindgena sin umbral. En lo que respecta a los carcindgenos con umbral, éstos pueden
evaluarse aplicando un enfoque del DNEL. En el caso de los carcindgenos sin umbral (es
decir, con potencial mutagénico), se recomienda un enfoque diferente para la evaluacion del
riesgo. En esta directriz, se aplica un nivel de exceso de riesgo de cancer a lo largo de la vida
de 10° siempre que sea posible (de acuerdo con la Metodologia del Agua Potable de la OMS,
(OMS, 2001)).
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2.1.3.2 Nivel con efecto minimo obtenido

Es posible calcular un nivel de exposicion correspondiente a un riesgo bajo definido, un nivel
con efecto minimo obtenido (DMEL), basado en un enfoque semicuantitativo. En comparacion
con un DNEL, los DMEL no constituyen un nivel de exposicion "seguro". Es un valor de
referencia relacionado con el riesgo que podria utilizarse para orientar mejor las medidas de
gestion del riesgo.

2.1.3.3 El enfoque del factor de evaluacién amplio

El enfoque del "factor de evaluaciéon amplio" da lugar a valores de DMEL que representan una
inquietud baja desde un punto de vista de la salud publica. La base de este factor de
evaluacion es que, para las sustancias que son tanto genotdxicas como carcindgenas, un
MOE igual o superior a 10 000, basado en un BMDL 1o de un estudio en animales, se considera
poco preocupante (EFSA, 2017).

Cuando se utiliza un BMDL procedente de un estudio en animales (estudio de
carcinogenicidad oral en ratas), deberian emplearse los factores de evaluacién indicados en
el cuadro 2.

Cuadro 2: Factores de evaluacion por defecto en el "enfoque del
factor de evaluacion amplio” (modificados de ECHA, 2012)

Factor de evaluacion Tumores sistémicos de valores por
defecto

Entre especies 10

En una misma especie 10

Caracter del proceso carcinogénico 10

Punto de comparacién 10

Factor de evaluacién total 10 000

BMDL4, .
DMEL = (Equation 1)

total assessment factor
Un DMEL derivado segun este enfoque representa un exceso de riesgo de cancer de 105,
2.1.3.4 Enfoque del factor de pendiente

Un factor de pendiente es una estimacion del riesgo de cancer a lo largo de la vida asociado
a una dosis unitaria de una sustancia quimica por ingestion (o inhalacién). El factor de
pendiente se define como el aumento del riesgo de cancer derivado de la exposicién a una
sustancia durante toda la vida por ingestion (o inhalacién). Se expresa como una estimacion
del riesgo de cancer asociado a una unidad de concentracién (mg/kg de peso corporal/d) o
riesgo por mg/kg de peso corporal/d (EPA de los Estados Unidos, 2005). El factor de
pendiente puede utilizarse para derivar la dosis (mg/kg de peso corporal/d) asociada al cancer
a un nivel de riesgo especifico, por ejemplo 10 (o 1 en 100 000). Esta dosis podra utilizarse
como DMEL.

2.1.3.5 Valores guia del agua potable

Los valores guia para el agua potable se determinan normalmente utilizando un modelo
matematico (el modelo linealizado multietapa) para las sustancias quimicas consideradas
carcindgenas genotoéxicas. Estos valores orientativos se presentan como concentraciones en
el agua potable asociadas a un exceso de riesgo de cancer a lo largo de la vida estimado
en 10°,
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2.2 Evaluacion de la exposicion

221 Coémo y donde pueden estar expuestas las personas al agua de descarga de
SLGE

Los seres humanos pueden estar expuestos al agua de descarga de SLGE al nadar en el
agua donde se haya vertido agua de descarga de SLGE, o al consumir alimentos de origen
marino que hayan sido capturados en las proximidades de la zona donde se hayan vertido
aguas de descarga de los SLGE. En algunas partes del mundo, se utiliza agua de mar
desalinizada como agua potable, lo que afiade otra via de exposicion probable. En estas
directrices, se aplica el enfoque de la exposicion agregada, segun la definicion de la
OMS/IPCS (OMS/IPCS, 2009), es decir, la exposicién combinada aplicable a cada hipétesis.
El término "exposicion agregada" (o "exposicion combinada"), segun la definiciéon de la
OMS/IPCS, tiene en cuenta todas las rutas pertinentes (por ejemplo, alimentos, agua y usos
residenciales), asi como todas las vias pertinentes (oral, cutanea e inhalacion).

2.2.2 Hipotesis de exposicion del ser humano

La evaluacion de la exposicidon se lleva a cabo mediante una evaluacién de diferentes
hipétesis de exposicién. Una hipétesis de exposicion es un conjunto de informacion y/o
supuestos que describe las situaciones asociadas a la posibilidad de exposicion.

2.2.3 Situaciones en las que el publico en general podria estar expuesto al agua de
descarga de SLGE

2.2.3.1 Hipotesis de exposicion para el publico en general

La exposicion indirecta de los seres humanos a través del entorno asociado al agua de
descarga de SLGE puede producirse por el consumo de alimentos de origen marino y el bafo
en aguas receptoras. Como principio general, la exposicion de los consumidores suele
evaluarse como cronicay, por tanto, tiene lugar a lo largo de toda la vida, con el fin de proteger
a los grupos de poblaciéon mas vulnerables.

Las siguientes situaciones, que se muestran en el cuadro 3, se han definido como hipdtesis
probables de exposicion para el publico en general, y se han considerado como los peores
casos de exposicion.

Dado que las actividades humanas enumeradas en el cuadro 3 no se realizan cerca de los
puntos de descarga en relacion con los céalculos del modelo MAMPEC, las PEC maximas en
los alrededores deberian utilizarse como concentracién representativa de una exposicion en
el peor de los casos.

Cuadro 3: Resumen de las hipétesis de exposicion para el publico en general

Situaciones en las que el publico en general podria estar expuesto al agua de descarga de
SLGE que contengan sustancias quimicas
Situacién Exposicion Duracién/cantidad
Actividades recreativas Inhalacion de sustancias quimicas en el 2 eventos de 0,5
en el mar aire por encima del mar horas/dia

Exposicion cutanea a sustancias quimicas | 2 eventos de 0,5

al bafiarse en el mar horas/dia

Ingesta de agua de mar contaminada por 2 eventos de 0,5

el agua de descarga de SLGE horas/dia
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Ingesta de alimentos de Consumo por via oral Una o dos veces al
origen marino expuestos dia, equivalente

al agua de descarga de a 0,107 kg/dia
SLGE

Agua potable preparada a | Inhalacién de sustancias quimicas que se 0,75 horas/dia
partir del agua receptora | volatilizan del agua potable al ducharse

que pueda haber sido Exposicién cutanea a sustancias quimicas | 0,75 horas/dia
contaminada por el agua | del agua potable al ducharse
de descarga de SLGE Exposicion por ingestion de sustancias Ingesta diaria total de
quimicas en el agua potable agua potable
de 2 //dia

Exposicién agregada (bafios, consumo de alimentos de origen marino y el uso de agua potable)

En las hipotesis de exposicidon del ser humano se esta aplicando una serie de supuestos para
el publico en general. Estos supuestos se enumeran en el cuadro 4. En todas las hipotesis,
se aplican los parametros por defecto que conducen a la evaluacion del peor caso. En
consecuencia, se asume la superficie corporal de los hombres, pero se aplica el peso corporal
de las mujeres (60 kg). La superficie de todo el cuerpo para los hombres es de 1,94 m?2. Un
parametro, la tasa de ingestion de agua al bafarse, se ha tomado del Swimodel (EPA de los
Estados Unidos, 2003).

Cuadro 4: Resumen de los parametros fisiolégicos en las hipotesis
de exposicion del ser humano para el publico en general

Parametro Valor Referencia

Peso corporal 60 kg OMS (2017)

Todo el cuerpo, superficie 1,94 m2 EPA de los Estados
Unidos (1997)

Tasa de ventilacién (actividad 1,25 m3/h ECHA (2012)

ligera)

Tasa de ingestién de agua al 0,025 I/n Swimodel, EPA de los

bafarse Estados Unidos (2003)

Tasa de ingestion de agua 21//d OMS (2017)

potable

Ducha 0,75 h/d EPA de los Estados
Unidos (2011)

Cantidad de pescado consumido | 0,107 kg/d AIST, Japoén (2007)

Temperatura 293 K Supuesto del GESAMP

Factor de dilucion, bafio 100 EUSES (2016)

Tasa de reduccion de sustancias | 10 Tasa media de

quimicas mediante el proceso de reduccion de

desalinizacién para la sustancias quimicas

produccion de agua potable mediante el
tratamiento de dsmosis
inversa: 90 %
(Smol, M. y
Wiodarczy-Makuta,
M., 2017)

2.2.3.2 Actividades recreativas (bafhos) en el mar
A Inhalacién de sustancias quimicas en el aire por encima del mar

La exposicion en esta hipotesis se produce a través de la inhalacién de aire
sobre el mar durante el bafio. La concentracién de sustancias quimicas en
el aire puede calcularse utilizando la constante de la ley de Henry, como se
describe a continuacion.
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Puede hacerse un calculo tedérico de la peor concentracion de sustancias
quimicas en el aire utilizando la constante de la ley de Henry. Esta ley fisica
establece que la masa de gas disuelta por un volumen de disolvente dado
es proporcional a la presién del gas con el que esta en equilibrio. La
constante relativa cuantifica la particién de las sustancias quimicas entre la
fase liquida y la fase gaseosa, como en los rios, lagos y mares, con respecto
a la atmosfera (fase gaseosa). Utilizando la concentracion en la fase acuosa,
se calcula la concentracion en la fase aérea en consecuencia:

H
Cair = ﬁ " Cwater (Equation 2)
donde:
Cair = concentracioén en el aire (mg/m?3);
H = constante de la ley de Henry (Pa-m3/mol);
R = constante de los gases (8,314 Pa-m3/mol-K);
T = temperatura absoluta (K) (por defecto = 293 K); y
Cwater  =cConcentracion en el agua, es decir, PECuavrec maxima en el

entorno (ug/l).

La concentracion en el agua es el valor maximo de concentracién ambiental
prevista (PEC) en los alrededores, calculada por el modelo MAMPEC, y
teniendo en cuenta un factor de dilucion de 100 (debido al viento, la
turbulencia y el tiempo insuficiente para que la sustancia quimica alcance el
equilibrio) (EUSES, 2016). La dosis inhalada puede estimarse mediante la
siguiente ecuacion, teniendo en cuenta diversas hipotesis (numero de

bafos, etc.).

Coir "VR n-Durgyn, - Bio;,, - 1000
Dosep,, = —= lezv;m tnh (Equation 3)
donde:

Doseinn = ingesta de sustancias quimicas por inhalaciéon durante el bano
(ug/kg de peso corporal/d);

Cair = concentracién en el aire (mg/m?);
VR = tasa de ventilacion - actividad ligera supuesta (1,25 m%h);
n = numero de bafios al dia (2/d);
Durswim = duracién de cada bafo (0,5 h);
Bioinn = fraccion de sustancia quimica absorbida a través de los pulmones
(por defecto = 1); y
BW = peso corporal (por defecto = 60 kg).
2 Exposicion cutanea a sustancias quimicas al banarse en el mar
Opcién 1.

La exposicidon segun esta hipotesis se produce a través de la absorcion
cutdnea de sustancias quimicas al bafiarse y cuando se conoce el
coeficiente de permeabilidad (Kp), aplicando la siguiente ecuacion,

C K, - Durgyim "N " Agpin - Bioger - 1000
Doseder= water p swthW skin der (Equation 4.1)
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donde:
Doseqer = absorcion cutanea de sustancias quimicas durante el bafo (ug/kg
de peso corporal/d);

Cwater = concentracion en el agua, es decir, PECuavpec maxima en el
entorno (ug/l).

Ko = coeficiente de permeabilidad cutanea (cm/h);

Durswim = duracion de cada bafio (0,5 h);

n = numero de banos al dia (2/d);

Askin = superficie de todo el cuerpo expuesta al agua (1,94 m2);

Bioser = biodisponibilidad para la absorcién cutanea (por defecto = 1); y

BW = peso corporal (por defecto = 60 kg).

Opcidn 2

Si se desconoce el valor de Kp, puede utilizarse la siguiente ecuaciéon como
enfoque conservador (ECHA, 2016),

Cwater " THger "M - Aggin * Bioger - 1000
BW

Doseper = (Equation 4.2)

donde:
Doseper = absorcién cutanea de sustancias quimicas durante el bafo (ug/kg
de peso corporal/d);

Cwater = concentracion en el agua, es decir, PECyawrec maxima en el
entorno (ug/l).
TH4er = espesor de la capa de producto sobre la piel (0,0001 m);
n = numero de bafos al dia (2/d);
Askin = superficie de todo el cuerpo expuesta al agua (1,94 m?);
Bioger = biodisponibilidad para la absorcidon cutanea (por defecto = 1); y
BW = peso corporal (por defecto = 60 kg).
3 Ingesta de agua contaminada con agua de descarga de SLGE

La ingesta por via oral al bafiarse se calcula de acuerdo con lo siguiente:

Cwater " IRswim " DUlgyim * Biogrq

Dosegyq = BW (Equation 5)
donde:
Doseora = cantidad de producto quimico ingerido (ug/kg de peso corporal/d);
Cwater ~ =concentracion en el agua, es decir, PECuavpec maxima en el

entorno (ug/l);

IRswim = tasa de ingestién de agua al banarse (0,025 //h);
n = numero de banos al dia (2/d);
Durswim = duracién de cada bano (0,5 h);
Bioora = biodisponibilidad para la ingesta por via oral (por defecto = 1); y
BW = peso corporal (por defecto = 60 kg).

2.2.3.3 Ingesta de alimentos de origen marino expuestos al agua de descarga de SLGE

La concentracién de sustancias quimicas en los alimentos de origen marino que se consumen
se calcula de la siguiente manera:

Crisn = BCF - Cyater (Equation 6)
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donde:

Ciish = concentracion en el pescado (ug/kg);

BCF = factor de bioconcentracion (/kg); y

Cwater = cONcentracion en el agua, es decir, PECuawrec méxima en el entorno (ug/i).

El calculo de las concentraciones en los alimentos de origen marino debe realizarse para
todas las sustancias quimicas. El valor limite del factor de bioconcentracion descrito para la
evaluacion de los riesgos ambientales (parrafo 6.6.3) no es aplicable en la evaluacion del
riesgo para la salud humana. Suponiendo que los habitantes de la zona sélo consumen
pescado capturado localmente (en el peor de los casos), la ingesta diaria puede calcularse de
la siguiente manera:

QFC - Cfish * Biograr
BW

Dosegisp, = (Equation 7)

donde:

Dosesish = absorcidn del producto quimico por el consumo de pescado (ug/kg de peso
corporal/d);

QFC = cantidad de pescado consumido/dia (= 0,107 kg/d (AIST, Japén (2007));

Crish = concentracién maxima de la sustancia quimica en el pescado (ug/kg);
Bioorar = biodisponibilidad para la ingesta por via oral (por defecto = 1); y
BW = peso corporal (por defecto = 60 kg).

2.2.3.4 Agua potable obtenida a partir del agua receptora que pueda haber sido contaminada
por el agua de descarga de SLGE:

A Inhalacion de sustancias quimicas que se volatilizan del agua potable al
ducharse

En esta hipédtesis, la exposicidn se produce por la inhalacion de sustancias
quimicas que se volatilizan del agua potable durante la ducha. La
concentraciéon de sustancias quimicas en el aire puede calcularse utilizando
la constante de la ley de Henry, como se ha descrito ya en la ecuacién 1. La
concentracion en el agua potable es la misma que en las hipotesis 2.2.3.2
y 2.2.3.3, aunque también se tiene en cuenta una proporcién de eliminacién
de 10 en el proceso de desalinizacion por 6smosis inversa (RO) (Smol, M. y
Wiodarczyk-Makuta, M., 2017), basada en la concentracion en el agua
receptora (es decir, las PEC maximas en el entorno del célculo del modelo

MAMPEC).
H :

Cuir = T Cow (Equation 8)
donde:
Cair = concentracién en el aire (mg/m?);
H = constante de la ley de Henry (Pa-m3/mol);
R = constante de los gases (8,314 Pa-m3/mol-K);
T = temperatura absoluta (K) (por defecto = 293 K); y
Cow = concentracién en el agua potable, es decir, PECyampec maxima

en el entorno (ug//)-0,9 (ug/i).

La dosis inhalada al ducharse puede estimarse mediante la siguiente
ecuacion, teniendo en cuenta diversas hipoétesis,
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Coir "VR 1 Durgpow * Bioju, - 1000
BW

Dosep = (Equation 9)

donde:

Doseinn =inhalacion de sustancias quimicas durante la ducha (ug/kg de
peso corporal/d);

Cair = concentracién en el aire (mg/m?);
VR = tasa de ventilacion - actividad ligera supuesta (1,25 m%h);
n = numero de duchas al dia (1/d);
Durshow = duracion de cada ducha (0,75 h);
Bioinn = fraccidon de sustancias quimicas absorbida a través de los
pulmones (por defecto = 1); y
BW = peso corporal (por defecto = 60 kg).
2 Exposicion cutanea a sustancias quimicas al ducharse
Opcién 1

La exposicion segun esta hipétesis se produce a través de la absorcion
cutdanea de sustancias quimicas al ducharse, y cuando se conoce el
coeficiente de permeabilidad cutanea (Kp), se calcula aplicando la siguiente

ecuacion,

C - K, - Dur. “n-Agpin " Bioger - 1000
Doseger = bW P show W skein der (Equation 10.1)
donde:

Doseger = absorcidon cutanea de sustancias quimicas durante la ducha
(Mg/kg de peso corporal/d);

Cow = concentracion en el agua potable, es decir, PECuampec maxima
en el entorno (ug//)-0,9 (ug/l);

Kp = coeficiente de permeabilidad cutéanea (cm/h);

Durshow = duracion de cada ducha (0,75 h);

n = numero de duchas al dia (1/d);

Askin = superficie de todo el cuerpo expuesta al agua (1,94 m?);

Bioger = biodisponibilidad para la absorcidon cutanea (por defecto = 1); y

BW = peso corporal (por defecto = 60 kg).

Opcidn 2

Si se desconoce el valor de Kp, puede utilizarse la siguiente ecuacion como
enfoque conservador,

CDW ' THder ‘n: Askin ' Bioder -1000
BW

Doseper = (Equation 10.2)

donde:
Doseper = absorcion cutanea de sustancias quimicas durante la ducha
(Mg/kg de peso corporal/d);

Cow = concentracion en el agua potable, es decir, PECuampec maxima
en el entorno (ug/1)-0,9 (ug/i).

THeer = espesor de la capa de producto sobre la piel (0,0001 m);

n = numero de duchas al dia (1/d);

Askin = superficie de todo el cuerpo expuesta al agua (1,94 m?);

Bioswer = biodisponibilidad para la absorcién cutanea (por defecto = 1); y

BW = peso corporal (por defecto = 60 kg).
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3 Exposicion por ingestion de sustancias quimicas en el agua potable
La ingesta a través del agua potable se calcula de acuerdo con lo siguiente,

Cow " IRgrink " Biogra

Doseprqr = BW (Equation 11)
donde:
Doseoral = cantidad de producto quimico ingerido (ug/kg de peso corporal/d);
Cow = concentracién en el agua potable, es decir, PECyampec maximo

en el entorno (pg/1)-0,9 (ug/l);
IR&ink = tasa de ingestioén de agua potable (2 //d);
Bioora = biodisponibilidad para la ingesta por via oral (por defecto = 1); y
BW = peso corporal (por defecto = 60 kg).

2.2.4 Observaciones finales

Cabe senalar que, si bien las situaciones antedichas se han definido como hipétesis tipicas
de exposicion en el peor de los casos, se reconoce que habra otras situaciones en las que la
exposicion del publico en general puede ser mayor o menor, y deberian tenerse en cuenta
dichas situaciones. Ademas, la exposicion de los consumidores (publico en general) se evalua
normalmente como riesgo cronico/de por vida para proteger a los grupos de poblacién mas
vulnerables.

2.3 Caracterizacion de riesgos y criterios de aceptacion
2.3.1 Planteamiento general

El cociente de caracterizacion de riesgos (RCR) compara las hipétesis de exposicidn respecto
de diversos DNEL o DMEL. El RCR se calcula de conformidad con la férmula siguiente:

RCR = Exposure g tion 12

= DNEL (Equation 12)
(0]

RCR = Exposure g tion 13

= DMEL (Equation 13)

En ambos casos, el RCR deberia utilizarse como criterio de aceptacién. Si el RCR < 1, la
exposicion no dara lugar a ningun riesgo inaceptable. Sin embargo, se considera que los
riesgos estan controlados cuando los niveles de exposicion estimados superan el DNEL y/o
el DMEL, es decir, si el RCR = 1.

2.3.2 Riesgos para la salud del publico en general

En las tres hipétesis aplicables para el publico en general, se tienen en cuenta el bafio en
agua de mar contaminada con agua de descarga de SLGE, la ingestion de alimentos de origen
marino que hayan estado expuestos al agua de descarga de SLGE vy la ingestion de agua
potable preparada a partir de agua receptora que puede haber sido contaminada por el agua
de descarga de SLGE.

Se estima la exposicion agregada (a través del bafio, el consumo alimentos de origen marino
y el agua potable preparada a partir de aguas receptoras que pueden haber sido
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contaminadas por el agua de descarga de SLGE), es decir, la exposicién combinada aplicable
a cada hipotesis.

La cantidad total de productos quimicos que se absorben como resultado de la exposicion al
publico en general al banarse en el mar, comer pescado o exponerse a agua potable al
ducharse o beberla, puede resumirse como se indica en el cuadro 5.

Cuadro 5: Hipétesis del publico en general — enfoque del DNEL

Hip_étesis (Mg/kg de peso corporal/d) °
Bafo Consumo de Agua potable 8 2
alimentos de s g _ 2 5
- . O 9'-5 O =]
origen marino Soe= T®
Inhalacion | Cutanea | Oral Oral Inhalacion | Cutanea | Oral 4 o2 H d 2 8_ o
= Q =
2595|224 ©
weZo| Q=90 X

O|® > Nombre de la
sustancia
quimica

El valor de referencia relacionado con el riesgo (DMEL) puede utilizarse para calcular un RCR
indicativo en relacién con el riesgo potencial de cancer. Los DMEL pueden utilizarse para
estimar una dosis de riesgo basada en la probabilidad de aumento de la incidencia de cancer
a lo largo de la vida (10°) para el publico en general (cuadro 6).

Cuadro 6: Hipotesis del publico en general — enfoque del DMEL

Nombre de la Exposicion agregada DMEL Indicativo
sustancia quimica (Mg/kg de peso (Mg/kg de peso RCR
corporal/d) corporal/d)

A
B
C

2.3.3 Toxicidad de la mezcla (incluyendo el enfoque de adiciéon de dosis)

El agua de descarga de SLGE contiene con frecuencia mezclas de varias sustancias quimicas
que provocan un mecanismo similar en los sistemas humanos. Una posible forma de abordar
esta situacion es adoptar un enfoque internacional establecido de evaluacion de riesgos
(conocido como "agrupacion" o "adicién de dosis"; Kortenkamp, y otros, 2009), que supone
una suma de los coeficientes de caracterizacion del riesgo (RCR) de todas las sustancias con
potencial cancerigeno reconocido. Este enfoque, por ejemplo, habia sido utilizado
anteriormente para los carcinégenos por la EPA de los Estados Unidos . (EPA de los Estados
Unidos, 1989), donde se basa en la suposicién de que para los carcindgenos no existe ninguin
umbral de dosis, y que la funcidon dosis-respuesta es, por tanto, esencialmente lineal. Por
tanto, si el agua de descarga de SLGE contiene dos o mas sustancias quimicas con el mismo
efecto toxicoldgico, estas podrian evaluarse como un "grupo de evaluacién”. El RCR de un
grupo de evaluacién se calcula sumando todos los RCR de los componentes individuales.

RCRgyoup = RCRy + RCRy + RCR; + -+ RCR,  (Equation 14)

donde:
RCR, =los coeficientes de caracterizacion del riesgo que aparecen en el cuadro 5 o en el

cuadro 6.

Para el RCR de grupo, se aplican las mismas conclusiones que las descritas anteriormente,
es decir, si el RCR < 1 utilizando los RCR del cuadro 6, se considera que la exposicion no

https://imocloud.sharepoint.com/MS/SWPU/CIRC/MEPC/1/MEPC.1-Circ.899.docx



MEPC.1/Circ.899
Anexo, pagina 27

representa ningun riesgo inaceptable. Si se sigue identificando un riesgo inaceptable, se
podrian perfeccionar la evaluacion de la exposicion y/o los factores de evaluacion, prestando
especial atencion a las contribuciones especificas de la ruta y a las medidas de mitigacion del
riesgo adicionales.
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