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LISTA DE ACRONIMOS

ABSg,: Factor de absorcidn gastrointestinal
ACR: Analisis Cuantitativo de Riesgos

ADI: Average Daily Dose. Dosis diaria promedio
AF: (Adherence Factor) Factor de adherencia.

ALM (Adult Lead Methodology): Metodologia para la evaluaciéon de riesgos del plomo para

adultos (modelo toxico-cinético)
AT: (Averaging Time) Intervalo de tiempo sobre el que se promedia la exposicion.

ATSDR: (Agency for Toxic Substances and Disease Registry) Agencia Estadounidense de

Sustancias Toxicas y Registro de Enfermedades.
BW: (Body Weight). Peso corporal del receptor.
CA: (Concentration in Air) Concentracion en aire.

CalEPA: (California Environmental Protection Agency) Agencia de proteccién medioambiental

de California

CDCP: (Center for Disease Control and Prevention) Centro para el Control y Prevencion de

Enfermedades.
CF: (Conversion Factor). Factor de conversién
Cn: Concentracion en el medio de exposicion (mg/kg) (suelo, alimento, agua)
COC: Contaminante Objeto de Consideracion (Contaminant of Concern)
COPC: Contaminante Objeto de Potencial Consideracién (Contaminant of Potential Concern).
COVs: Compuestos Organicos Volatiles.

cPAHs: (Carcinogenic Polycyclic Aromatic Hydrocarbons). Hidrocarburos Policiclicos

Aromaticos Cancerigenos
CRinhal: (excess cancer risk via inhalation) Incremento de riesgo carcinogénico por inhalacion
CRoral: (excess cancer risk via ingestion) Incremento de riesgo carcinogénico por ingestion.
DAD: Dosis Absorbida por ruta Dérmica.
DAevent: Dosis absorbida por evento de exposicion.
DCE: Dicloroetileno.
DOE: (Department of Energy) Departamento de Energia del gobierno de EE.UU.

EC: (Exposure Concentration) Concentracién de exposicion.



ED: (Exposure Duration) Duracién de la exposicion.

EF: (Exposure Frequency) Frecuencia de la exposicion.

ET: (Exposure Time) Tiempo de exposicion.

EV: (Event Frequency) Frecuencia de sucesos.

FA: Fraccion Absorbida.

foc: (Fraction of Organic Carbon) Fraccion de Carbono Organico.

HEAST: (Health Effects Assessment Summary Tables) Tablas resumen sobre evaluacion de

efectos para la salud.
HEC: (Human Equivalent Concentration) Concentraciones Equivalentes en Humanos.

HERD: (Human and Ecological Risk Division) Divisiébn de Riesgos para Salud Humana vy

Ecosistemas, (de la Agencia de Proteccion Medioambiental Californiana, CalEPA).
HQ: (Hazard Quotient) Cociente de peligro
HI: (Hazard Index) indice de peligro
I: (Intake) Nivel de exposicién expresado en unidades de dosis (mg/kg-d).

IARC: (International Agency for Research on Cancer) Agencia Internacional de Investigacion

del Cancer.

ILCR: (Incremental Lifetime Cancer Risk) Incremento de probabilidad de padecer cancer a lo

largo de la vida.

IPCS: (International Programme on Chemical Safety) Programa Internacional sobre Seguridad

Quimica.
IR: (Inhalation Rate) tasa de inhalacion.
IRIS: (Integrated Risk Information System) Sistema Integrado de Informacién de Riesgo.

ITER (International Toxicity Estimates for Risk Assessment) Estimaciones Internacionales de

Toxicidad para Analisis de Riesgos.
IUR: (Inhalation Unit Risk) Riesgo unitario por inhalacion.

LOAEL: (Lowest Observed Adverse Effect Level) Nivel de exposicion mas bajo al que se

observa efecto adverso.

MADEP: (Massachusetts Department of Environmental Protection) Departamento de

Proteccion Medioambiental de Massachusetts (EE.UU.).

MPR: (Maximum Permissible Risk) Riesgo maximo permisible.



NCEA: (National Center for Environmental Assessment) Centro Nacional de Analisis de

Riesgos de la Agencia de Protecciéon Ambiental Estadounidense (USEPA).
NGR: Nivel Genérico de Referencia.

NTP: (National Toxicology Program) Programa inter-agencias de los Estados Unidos, para

evaluar agentes toxicologicos que pueden afectar a la salud publica.

NOAEL: (No Observed Adverse Effects Level) Nivel de exposicidon mas alto al que no se

observa efecto adverso.
PAHs: (Polycyclic Aromatic Hydrocarbons) Hidrocarburos Policiclicos Aromaticos.
PCE: Percloroetileno (tetracloroeteno).
PEF: (Potency Equivalency Factor) Factor de equivalencia de potencia cancerigena.
PID: (Photoionization Detector) Detector de fotoionizacion.
POE: (Point of Exposure) Punto de Exposicion.

PPRTV (Provisional Peer Reviewed Toxicity Values) Valores Provisionales de Toxicidad

Revisados por Pares.

RAGS: (Risk Assessment Guidance for Superfund) Guia para la Evaluacion de Riesgos en

Emplazamientos Superfund.

RAIS: (Risk Assessment Information System) Sistema de Informacion para Evaluacion de

Riesgos.
RfC: (Reference Concentration) Concentracion de Referencia.
RfD: (Reference Dose) Dosis de Referencia.

RIVM: (Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu) Instituto Nacional Holandés para la

Salud Publica y el Medio Ambiente.
RME: (Reasonably Maximum Exposure) Razonablemente Mas Expuesto.
SA: (Skin Area) Superficie de piel (disponible para el contacto).
SF: (Slope Factor) Factor de Pendiente.

STSC: (California Department of Toxic Substances Control) Departamento de Control de

Sustancias Toxicas de California.
TC: Tasa de contacto.
TCA (Tolerable Concentration in Air) Concentracion tolerable en aire.
TCE: Tricloroetileno (tricloroeteno).

TDI (Tolerable Daily Intake) Ingesta diaria tolerable (ug/kg-d).



TEF: (Toxicity Equivalent Factors) Factores de Toxicidad Equivalentes.
TPH: (Total Petroleum Hydrocarbons) Hidrocarburos Totales del Petrdleo.

TPHCWG (Total Petroleum Hydrocarbons Criteria Working Group) Grupo de Trabajo sobre

Criterios para los Hidrocarburos Totales del Petréleo.
UBA: (Umweltbundesamt): Agencia Federal de Medio Ambiente Alemana.

95%UCL: (95 % Upper Confident Limit) Limite superior del intervalo de confianza del 95% de

la media aritmética.
UR: (Unit Risk) Riesgo Unitario.

USEPA: (United States Environmental Protection Agency) Agencia Estadounidense de

Proteccion Medioambiental.
VC: (Vinyl Chloride) Cloruro de Vinilo (cloroeteno).

VF: (Volatilization Factor) Factor de Volatilizacion.



PROLOGO

El proceso de analisis de riesgos para la salud humana por exposicion ambiental a
agentes quimicos estd sometido, en numerosas ocasiones, a interpretaciones subjetivas y
aplicacién rutinaria de software sin valoracion critica. Ello resulta en una disparidad de criterios
a la hora de realizar las evaluaciones de riesgo, que conlleva una vinculacién del resultado
obtenido con el ejecutor del estudio. Ante esta situacion, la Consejeria de Medio Ambiente y
Ordenacién del Territorio de la Comunidad de Madrid ha juzgado necesario redactar una
Instruccién Técnica que constituya un soporte, cientifica y técnicamente sdlido, de uniformidad

para los informes de analisis de riesgos elaborados en el ambito de esta Comunidad.

En consecuencia con lo expuesto, el presente documento persigue un doble objetivo:
Por un lado, presenta razonadamente los conceptos que permitan aunar criterios a la hora de
elaborar un analisis de riesgos de emplazamientos potencialmente contaminados, y por otro,
define los contenidos minimos que han de recogerse en los informes de analisis de riesgos
presentados a la Direccion General del Medio Ambiente para que se puedan considerar

completos y técnicamente aceptables.

La Consejeria de Medio Ambiente y Ordenacién del Territorio de la Comunidad de
Madrid, ya cuenta con una serie de documentos (Comunidad de Madrid, 2004 a,b,c) sobre la
tematica de suelos contaminados en los que se aborda los aspectos de investigacion, analisis
de riesgos y descontaminacion. Adicionalmente se ha publicado también una guia sobre
monitorizacion del suelo (Comunidad de Madrid, 2006). La presente instruccion técnica
complementa las guias existentes pero no las sustituye. Asimismo, esta instruccion técnica
recoge los principios y directrices que han de seguirse en la realizacion de un analisis de
riesgos en consonancia con lo expuesto en el Real Decreto 9/2005 de 14 de enero, por el que
se establece la relacién de actividades potencialmente contaminantes del suelo y los criterios y

estandares para la declaracion de suelos contaminados.



0 INTRODUCCION

En la presente instruccion técnica se recogen los epigrafes que debe contener un
andlisis de riesgos para la salud humana que se someta a la evaluacién de la Comunidad de
Madrid. Cada apartado contiene una explicacion de los aspectos incluidos en el mismo e
informacion adicional a la recogida en las guias correspondientes ya publicadas.

Los informes de analisis de riesgos contendran, al menos, cinco capitulos, que se
corresponden con las etapas generalmente aceptadas de que consta una evaluacion de
riesgos ambientales:

1. Descripcién del problema. Identificacion de peligros. Presentacion del Modelo
Conceptual.

2. Evaluacion de la toxicidad.
3. Evaluacién de la exposicion.
4. Caracterizacion del riesgo.
5. Analisis de incertidumbre.
Los siguientes apartados de esta Instruccion Técnica se corresponden con esta
ordenacion. Cada uno de ellos incluye dos aspectos: Una indicacién de los contenidos minimos
y criterios de aplicacion para el capitulo correspondiente, y una justificacién de los mismos que

se apoya en normativa, documentacion cientifico-técnica generalmente aceptada o juicio

experto.

Adicionalmente, se incluyen dos Anexos en los que se abordan aspectos
complementarios de la evaluacion de la toxicidad y de la exposicion, y un tercero dedicado al

caso particular del analisis de riesgos para emplazamientos contaminados por hidrocarburos.

El andlisis de riesgos para ecosistemas queda explicitamente fuera del ambito de esta
Instruccidén Técnica.

Aunque el informe de analisis de riesgos forme parte de un expediente junto con otros
informes, el documento debe ser independiente y contar con una descripcion del
emplazamiento que aporte suficiente informacion para justificar y sustentar las
argumentaciones que forman el modelo conceptual y la asignacién del valor de los parametros

considerados en la evaluacion cuantitativa del riesgo.




Cabe la opcion de hacer referencia a informes previos de investigacion del
emplazamiento, pero los datos utilizados deben quedar reproducidos en el informe de analisis
de riesgos, o al menos quedar referenciados y consultables dentro del mismo expediente. A
este efecto, se incluira un epigrafe preliminar de introduccién en el informe de analisis de

riesgos en el que se expongan, de manera resumida, los siguientes aspectos:

Informaciéon Administrativa.

Incluye las partes que participan en el analisis de riesgos: empresa que contrata,
empresa que realizé la investigacion y empresa que realiza el analisis de riesgos. Asimismo,

debe proveerse informacién acerca de la ubicacion del emplazamiento.

Antecedentes y Motivacion.

Los antecedentes incluyen una breve resefia historica para describir las actividades
que hayan podido dar lugar a la contaminacién en el subsuelo, o una descripcién de los
incidentes conocidos que hayan dado lugar a la misma (vertido accidental, rotura de tuberias,
tanques, etc.). Se deben enumerar las investigaciones del emplazamiento y los informes que

constituyen las fuentes de informacién especifica del emplazamiento

Junto con los motivos de la investigacion, han de detallarse los motivos por los que se
plantea la necesidad de realizar el analisis de riesgos: superacién de Niveles Genéricos de

Referencia (NGR), requerimiento de la Administracion, etc.

Alcance.

Ha de establecerse cuéles son los objetivos que se consideran a lo largo del proceso
del analisis de riesgos. Se debe especificar si se va a analizar la situacion presente, una (o
varias) situacion(es) futura(s) o ambos casos. Ademas, han de indicarse posibles limitaciones o
aquellas cuestiones que podrian tener relevancia en el Analisis Cuantitativo de Riesgos para la
Salud Humana (ACR) pero que no son evaluados explicitamente por quedar fuera del alcance
de los trabajos. Especificamente, deben resefarse las posibles modificaciones en el escenario
de exposicion considerado que sea verosimil que se produzcan en el futuro (por ejemplo, si el
ACR se centra en las vias de exposicion identificadas en la situacién actual, en la que no existe
explotacion subterranea del agua, pero que si pudiera ocurrir en un futuro, ha de senalarse que
— si se diere esa circunstancia - los resultados del ACR presentado dejarian de tener validez,

pues las vias de exposicion a agua subterranea, quedan fuera del alcance del mismo).



1

DESCRIPCION DEL PROBLEMA. IDENTIFICACION DE PELIGROS.
PRESENTACION DEL MODELO CONCEPTUAL.

1.1. Se presentara el Modelo Conceptual del Emplazamiento, en el que se
identifican los distintos escenarios de exposicion.

1.1.1. Se describiran de manera cualitativa los elementos que componen
el modelo conceptual: Fuente de contaminacion, poblaciones
potencialmente expuestas, mecanismos y medios de transporte.

1.1.2. Se presentard un diagrama de flujo en el que aparezcan las
conexiones entre los focos, mecanismos de migracion, rutas de
exposicion y receptores.

1.2. Se identificara/n el/los foco/s primario/s y se confirmara que ya no esta/n
activo/s, es decir no contintia la carga de contaminante al medio.

1.2.1. Llas fases libres se consideraran como focos activos de
contaminacidon. Por lo tanto, se tratara de manera independiente,
no incluyéndose en el calculo del riesgo, y se entendera implicita la
obligatoriedad de su retirada.

1.3. Se identificaran todos los Contaminantes Objeto de Potencial Consideracion
(COPCs) de acuerdo al tipo de actividad histérica y/o actual, o de acuerdo al
contaminante vertido si se ha producido un accidente.

1.3.1. La analitica solicitada abarcard todos los COPCs identificados y sus
productos de degradacién conocidos.

1.3.2. Para la evaluacion del riesgo se incluiran como COC (Contaminantes
Objeto de Consideracion) todos los COPCs detectados en los
resultados analiticos, independientemente de que superen o no su
respectivo NGR. Podran descartarse aquellos contaminantes que,
aun superando su correspondiente limite de deteccion, cumplan el

siguiente requisito:



1.4.

1.5.

- Se encuentren en bajas concentraciones y escasa frecuencia,
entendiendo por bajas concentraciones una concentracion
inferior a la mitad de su NGR y escasa frecuencia, la aparicion en
menos del 5% de las muestras, o en una Unica ubicacion puntual

si el 5% representase menos de una muestra.

Sélo se aceptara que se descarten otros COPCs mediante justificacion clara

y expresa de la excepcionalidad de la situacion evaluada.

1.3.3. Se incluira una breve reseia cualitativa con las caracteristicas fisico-
guimicas de los COCs considerados en el analisis de riesgos, en
términos de solubilidad, volatilidad y afinidad por la matriz sélida
del suelo (i.e. Koc/Kd), de manera que pueda identificarse su
potencial de migracion a otros medios.

Las vias de exposicion que se incluyen en el Modelo Conceptual deben

contemplar, como minimo, los siguientes mecanismos de movilizacion y

migracion: Volatilizacion, intrusion de vapores, resuspension de particulas,

dispersion atmosférica, lixiviacion desde zona no saturada, transporte de
fase disuelta en aguas subterraneas.

1.4.1. Se describiran detalladamente las vias de migracion incluidas en
cada escenario de exposicion considerado, y se razonaran los
motivos para descartar las que no se consideren.

1.4.2. Se presentara una caracterizacion cualitativa de la litologia tanto de
la zona saturada como de la no saturada.

Se identificaran y describiran los receptores potencialmente expuestos a los

contaminantes. Dicha descripcion incluye, al menos, el subgrupo

poblacional al que pertenece el receptor, i.e. nifio o adulto, y el tipo de
escenario de exposicion al que puede verse sometido: residencial,

industrial/comercial, recreativo, agricola, etc.



1.5.1. Para la posterior cuantificacion de la exposicion y el riesgo, se
consideraran todos los receptores potenciales. En caso de falta de
informacién, se adoptaran hipdtesis conservadoras. Sélo se
excluiran del andlisis cuantitativo los receptores para los que se

cuente con informacién que permita descartar su exposicion.

La etapa denominada “descripcion del problema e identificacion de peligros” persigue
identificar los contaminantes presentes en el emplazamiento que pudieran resultar en la
aparicion de efectos adversos en la salud de una poblacion receptora. La probabilidad de
aparicién de dichos efectos y su gravedad son funcién de la toxicidad de los contaminantes
existentes y del nivel de exposiciéon a los mismos, que viene determinado por la capacidad de

migracion de tales contaminantes, y por su persistencia en el medio.

A fin de poder realizar una posterior cuantificacion de la exposicién, es necesario
plantear previamente un Modelo Conceptual del Emplazamiento en el que se describan todas
las posibles vias de exposicion relevantes asociadas al emplazamiento investigado. Para cada
via de exposicién se identificaran los focos, mecanismos y medios de migracion, receptores y
rutas de exposicion por las que dichos receptores estan expuestos a los Contaminantes Objeto
de Consideracién (COCs).

El disefio y ejecucion de la investigacion detallada que precede a la evaluacion de
riesgos debe tener presente el tipo de informacidon necesaria para construir el modelo
conceptual del emplazamiento y cuantificar la exposicién de cada receptor (Capitulo 3). De no
ser asi, el modelo conceptual posterior puede estar afectado de una fuerte incertidumbre. La
Guia de Investigacién de la Calidad del Suelo, editada por la Consejeria de Medio Ambiente y
Ordenacién del Territorio de la Comunidad de Madrid (Comunidad de Madrid, 2004a),

constituye una referencia para este propésito.




1.1 Planteamiento del Modelo Conceptual del Emplazamiento.

1.1. Se presentara el Modelo Conceptual del Emplazamiento, en el que se
identifican los distintos escenarios de exposicion.

1.1.1. Se describiran de manera cualitativa los elementos que componen el
modelo conceptual: Fuente de contaminacion, poblaciones
potencialmente expuestas, mecanismos y medios de transporte.

1.1.2. Se presentara un diagrama de flujo en el que aparezcan las
conexiones entre los focos, mecanismos de migracion, rutas de

exposicion y receptores.

En este epigrafe se expondran de manera integrada los escenarios de exposicion que
se van a caracterizar, es decir, se presentara un analisis de las conexiones foco - via de
migracion - receptor y rutas de exposicién implicadas. Debe justificarse para qué receptores,
dentro de todo el entorno de receptores posible, se va a cuantificar la exposicién y por tanto el
riesgo (por ejemplo, si en el informe de investigacién se identifican pozos de abastecimiento en
todas las direcciones, cuales se van a considerar y cuales no a la luz de los resultados del

estudio, es decir, una vez que ya se ha definido la direccion de flujo del agua subterranea).

Se ha de presentar un diagrama de flujo en el que aparezcan los focos, los

mecanismos y medios de migracion, los medios y rutas de exposicién y los receptores.

En este apartado se recopilaran y resumiran los escenarios de exposicion, y se
presentaran, de manera cualitativa, las caracteristicas de cada uno de los elementos que
componen el modelo conceptual, asi como las hipétesis asumidas y las suposiciones
realizadas. El detalle de los elementos y la cuantificacion del valor de los parametros se
presentaran en la seccion de Evaluacion de la Exposicion.




1.2 Descripcion de los focos / Origen de la afeccion

1.2, Se identificard/n el/los foco/s primario/s y se confirmaré que ya no estd/n
activo/s, es decir no continua la carga de contaminante al medio.

1.2.1. La fase libre se considerara como un foco activo de contaminacion

de las aguas subterrdneas. Por lo tanto, se tratard de manera

independiente, no incluyéndose en el cdlculo del riesgo, y se

entenderd implicita la obligatoriedad de su retirada.

Este epigrafe incluira la identificacion y descripcion del origen, agente/s causante/s y
geometria e intensidad de la afeccion.

En primer lugar, se determinara el origen primario de la afeccion. Debera comprobarse
si alguno de los focos que han causado la afeccion sigue aun activo, porque de ser asi la
contaminacion que se transfiere a los medios ira aumentando. Es necesario eliminar el foco
que origina la afecciéon o en su defecto partir de una situacién estable o en disminucién para
poder continuar con el proceso. Si por algun motivo esto no fuese posible por tratarse de una
fuente constante en el tiempo, ha de discutirse la probabilidad de que la carga de contaminante
se incremente en el futuro y la capacidad del medio receptor para mantener una concentraciéon

constante de contaminante y no acumular mayores concentraciones con el tiempo.

La presencia de fase libre se considerara como un foco activo de afeccién para las
aguas subterraneas. En la Comunidad de Madrid es obligatoria la retirada de la fase libre,
independientemente de los criterios de riesgo. Si para la evaluacion de riesgos en un escenario
especifico fuese imprescindible tomar en consideracion la presencia de una fase libre, debera
hacerse de manera independiente del resto del analisis, siempre que para el mismo se
emplean los paquetes de software de mayor implantacién en la Comunidad de Madrid, ya que
integran modelos para la estimacion de la concentracién en el medio de exposicién que no

consideran la fase libre en sus calculos.




Definiciones:

= Foco primario: Origen de la contaminacién, esto es, infraestructura (tanque,

tuberia, etc.), o depésito de residuos causante de la afeccion.

= Medio fuente: Medio (suelo/agua/aire/sedimento) afectado por la liberacion de
contaminantes, a partir del cual pueden ocasionarse la contaminacion de otros

medios por procesos de migracion de contaminantes.
= Zona fuente: Extension espacial que abarca el medio fuente.

= Medio de exposicién: Medio (suelo/agua/aire/sedimento/alimentos) con

presencia de contaminantes al que esta expuesto el receptor.

= Foco o medio fuente secundario: Medio (suelo/agua/aire/sedimento) al que es
transferida una carga contaminante procedente de un foco/medio previo, y que
se convierte, a su vez, en un foco activo que potencialmente puede transferir

contaminacion a otros.




1.3 Identificacion de COPC y paso a COC.

1.3. Se identificardn todos los Contaminantes Objeto de Potencial Consideracion

(COPCs) de acuerdo al tipo de actividad historica y/o actual, o de acuerdo al

contaminante vertido si se ha producido un accidente.

1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

La analitica solicitada abarcara todos los COPCs identificados y sus
productos de degradacion conocidos.

Para la evaluacion del riesgo se incluirdn como COC (Contaminantes
Objeto de Consideracion) todos los COPCs detectados en los resultados
analiticos, independientemente de que superen o no su respectivo
NGR. Podran descartarse aquellos contaminantes que aun superando
el limite de deteccion cumplan el siguiente requisito:

- Se encuentren en bajas concentraciones y escasa frecuencia,
entendiendo por bajas concentraciones una concentracion inferior a la
mitad de su NGR y escasa frecuencia, la aparicion en menos del 5% de
las muestras, o en una sola ubicacion puntual si el 5% representase
menos de una muestra.

Sdlo se aceptarad que se descarten otros COPCs mediante justificacion
clara y expresa de la excepcionalidad de la situacion evaluada.

Se incluira una breve reseiia cualitativa con las caracteristicas fisico-
quimicas de los COCs considerados en el andlisis de riesgos, en
términos de solubilidad, volatilidad y afinidad por la matriz sélida del
suelo (i.e. Koc/Kd), de manera que pueda identificarse su potencial de

migracion a otros medios.

Atendiendo a la actividad que se ha realizado en el emplazamiento (tanto

histéricamente como en el momento de realizar la investigacion), han de identificarse los

Contaminantes Objeto de Potencial Consideracién (COPCs, Contaminants of Potential

Concern), esto es, todas aquellas sustancias con probabilidad de haberse liberado al medio y

cuya presencia en el mismo suponga una alteraciéon en las condiciones iniciales de éste,

incluyendo sus productos de degradacion. La analitica solicitada para las muestras tomadas en

el emplazamiento incluira todos los COPCs identificados.
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Ha de considerarse que cada contaminante participa en el riesgo global para el
receptor, de acuerdo con el principio de aditividad del riesgo. De esta manera, se
considerara que todos los contaminantes contribuyen al riesgo total del emplazamiento, el cual
se calcula como la suma de los cocientes de riesgo o riesgos cancerigenos de cada
contaminante individual. El principio de aditividad se asume por defecto, a falta de informacion
inequivoca acerca de la interaccion de contaminantes que evidencien otras relaciones entre
ellos, como sinergias o antagonismos, y para bajos niveles de exposicion’ (USEPA, 2000a).
Por tanto, la omision de analitos en el analisis de las muestras, supone una incertidumbre por

falta de datos en el calculo del riesgo global asociado al emplazamiento.

Para la identificacién de los COPCs, se revisaran los perfiles industriales de la actividad
o actividades que se han desarrollado histéricamente en el emplazamiento a fin de identificar el
tipo de contaminacién a que hayan podido dar lugar. Ademas de la Tabla 10.1 de la Guia de la
Investigacion de la Calidad del Suelo de la Comunidad de Madrid, otra referencia concisa y
concreta acerca de potenciales contaminantes asociados a distintas actividades industriales
puede encontrarse en el Anexo Il de la Guia Metodoldgica de Analisis Quimico dentro de la
serie de documentos Investigacion de la Contaminacion del Suelo (Volumen 3) publicada por
IHOBE. En este anexo, se presenta una tabla con los contaminantes relevantes a analizar en
funcion del tipo de actividad que ha tenido lugar en el emplazamiento, recomendado por el UBA

(Umweltbundesamt) aleman.

Ademas de la actividad principal, se han de identificar aquellos COPCs asociados a
instalaciones complementarias o auxiliares, como tanques de almacenamiento de
combustibles, transformadores eléctricos, etc., que llevan aparejados sus propios COPCs. En
el informe ha de incluirse una discusién de los contaminantes considerados COPCs, en funcion
de las actividades histéricas y presentes que se han desarrollado en el emplazamiento. Se
incluird una justificacion para aquellos COPCs para los que no se cuantifique el riesgo debido a
la ausencia de datos toxicolégicos, y se incluird una discusion cualitativa acerca de las

implicaciones que puede tener su presencia para la evaluacion del riesgo en el emplazamiento.

En el caso de contaminacion por hidrocarburos, para la realizacion de un ACR
completo es necesario analizar TPH por fracciones, compuestos BTEX y PAHs, asi como
MTBE y ETBE, a no ser que exista una justificacion clara y expresa en sentido contrario (por

ejemplo, por el tipo de producto liberado o por el tiempo transcurrido desde el vertido).

' For low exposure levels when no interactions information is available, default methods

using an additivity assumption are given. (seccién 2.2.5, pag 11)
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En el Anexo Ill de este documento se detallan los aspectos relevantes para el analisis
de riesgos por contaminacion de suelos por hidrocarburos.

En el caso de algunos contaminantes, han de considerarse también sus productos de
degradacion, cada cual con distintos valores de toxicidad y distinto comportamiento en cuanto a
capacidad de migracion (por ejemplo en el caso del Percloroetileno (PCE), ha de considerarse
su cadena de degradacion a Tricloroetileno (TCE), los distintos isémeros de Dicloroetileno
(DCE) y Cloruro de Vinilo (VC)).

Para poder considerar el estudio como completo, han de considerarse como COCs
todos aquellos COPCs para los que no se hayan derivado NGRs, pero para los que si se

cuenta con informacién toxicoldgica para poder cuantificar su riesgo

Para el calculo del riesgo se incluiran todos aquellos COPC que se presenten por
encima del limite de deteccion en los resultados analiticos (aunque no superen su respectivo

NGR), dado que todos los contaminantes suman al riesgo acumulado en el emplazamiento.

Cabe resaltar la posibilidad de descartar como COC aquellos COPCs detectados con
escasa frecuencia y bajas concentraciones, siempre que se presenten en concentraciones
inferiores a la mitad de su NGR y se detecten en menos del 5% de las muestras tomadas (o en
una sola ubicacion puntual, si el 5% representase menos de una muestra). En cualquier caso,

se hara una mencidn caso por caso, justificando la no inclusién como COC en el analisis.
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1.4 Descripcion de las vias y mecanismos de migracion de contaminantes.

1.4. Las vias de exposicion que se incluyen en el Modelo Conceptual deben
contemplar, como minimo, los siguientes mecanismos de movilizacion y
migracion: Volatilizacion, intrusion de vapores, resuspension de particulas,
dispersion atmosférica, lixiviacion desde zona no saturada, transporte de
fase disuelta en aguas subterrdneas.

1.4.1. Se describirdn detalladamente las vias de migracion incluidas en cada
escenario de exposicion considerado, y se razonardn los motivos para
descartar las que no se consideren.

1.4.2. Se presentard una caracterizacion cualitativa de la litologia, tanto de

la zona saturada como de la no saturada.

Los escenarios tipicos de exposicion llevan asociados una serie de vias de migracion,
de forma estandar, que se listan en la Tabla 1-1. Todas ellas deben considerarse en el Modelo
Conceptual, aunque potencialmente se identifique que alguna no es completa por las
caracteristicas especificas del escenario de exposicién analizado (por ejemplo, en un escenario
residencial con jardin y donde el agua subterrdnea bajo una vivienda no se utilice para el
abastecimiento, las vias de ingestion de agua, contacto dérmico e inhalacion de vapores en la
ducha no seran aplicables, mientras que si puede ser completa la via de inhalacién de vapores
en espacios cerrados, por intrusion de vapores en la vivienda). En cualquier caso deben quedar
claramente justificados los motivos por los que se descartan las vias que no se consideren de
entre las listadas. La Tabla 1-1 no _agota todas las posibilidades de exposicién y en cada

escenario especifico se anadiran y valoraran todas las vias de exposicidn que sea necesario en

funcion de las caracteristicas del mismo.
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Tabla 1-1 Vias de exposicion a considerar en distintos escenarios tipo.

Escenario Residencial

(abastecimiento de agua
de la red municipal, sin
uso de agua subterranea)

Inhalacién de vapores en espacios cerrados y/o abiertos
(con ponderacién de tiempos)

Inhalacion de particulas de suelo

Contacto dérmico directo con suelo

- Ingestion de suelo

Escenario  Residencial - Inhalacién de vapores en espacios cerrados y/o abiertos
con jardin (con ponderacién de tiempos)
(uso potencial del agua - Inhalacién de particulas de suelo

subterranea para uso
doméstico, riego, llenado
de piscinas) - Contacto dérmico directo con suelo

- Ingestion de agua subterranea

- Ingestion de suelo

- Contacto dérmico con agua de ducha

- Inhalacién de vapores en la ducha

- Contacto dérmico con agua de la piscina

- Ingestion de hortalizas cosechadas en huerto privado

Escenario recreacional - Contacto dérmico directo con suelo/sedimento

- Ingestion accidental de suelo/sedimento

- Contacto dérmico con aguas superficiales (bafio)

- Ingestién accidental de agua superficial durante el bafio

- Inhalacién de vapores/particulas en espacios abiertos

Escenario Industrial - Inhalacién de vapores en espacios abiertos

- Inhalacién de vapores en espacios cerrados
- Inhalacién de particulas en espacios abiertos
- Contacto dérmico directo con el suelo

- Ingestion accidental de suelo

En todos los escenarios, y en particular el de uso industrial, las vias de ingestion y
contacto dérmico con suelo, asi como la inhalacion de particulas resuspendidas, no serian
aplicables si el emplazamiento se encuentra pavimentado. Si se debe considerar la inhalacion
de vapores, cuando se justifique por la naturaleza de los contaminantes presentes y el estado

de conservacion de la solera.
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1.5 Descripcion de los receptores.

1.5. Se identificaran y describirdn los receptores potencialmente expuestos a los
contaminantes. Dicha descripcion incluye, al menos, el subgrupo poblacional
al que pertenece el receptor, i.e. nifio o adulto, y el tipo de escenario de
exposicion al que puede verse sometido: residencial, industrial/comercial,
recreacional, agricola, etc.

1.5.1. Para la posterior cuantificacion de la exposicion y el riesgo, se
considerardan todos los receptores potenciales. Ante la falta de
informacion, se adoptardn hipotesis conservadoras. Solo se excluirdn
del andlisis cuantitativo los receptores para los que se cuente con

informacion que permita descartar su exposicion.

Teniendo en cuenta los usos del suelo actuales y futuros, tanto del emplazamiento
como de los alrededores, se procedera a describir los receptores potenciales en todas las
direcciones cardinales. A la luz del modelo conceptual y del funcionamiento hidrogeoldgico del
emplazamiento, podran descartarse aquellos receptores off site para los que exista evidencia
inequivoca de que no se veran afectados por la migracién de los contaminantes (en el caso de
migracion de vapores/resuspension de particulas y dispersion atmosférica, debe asumirse que
la exposicion por esta via puede producirse en todas las direcciones en funcién de la direccion
del viento). Si no se dispone de suficientes datos para elaborar un modelo hidrogeolégico que
permita determinar inequivocamente el flujo local del agua subterranea, se realizaran hipétesis
conservadoras y se cuantificara el riesgo para todos los receptores potenciales en el peor caso
posible.

-15-




2 EVALUACION DE LA TOXICIDAD.

2.1. Se definira el caracter toxicolégico de cada COC, i.e. cancerigeno y/o no
cancerigeno, para cada ruta de exposicion

2.1.1. En el caso de existir mas de una especie o congénere del
contaminante, se justificara la eleccion del dato de toxicidad que se
emplea en el analisis cuantitativo de riesgos.

2.1.2. Se incluird el tipo de exposicidon (crénica, subcrénica, otras) al que
corresponde el dato de toxicidad de las sustancias no cancerigenas,
y la clasificaciéon (USEPA o IARC) de las sustancias cancerigenas.

2.2. Se especificara el origen de la informacién toxicoldgica utilizada (base de
datos consultada) y la fecha de actualizacion de la misma.

2.2.1. Se verificaran los valores de toxicidad contenidos en los software de
andlisis de riesgos y se modificaran correspondientemente si han
sufrido una actualizacidn en la base de datos de procedencia.

2.3. Se especificara el valor de toxicidad para cada analito y cada ruta de
exposicion relevante.

2.3.1. Se especificaran aquellos casos en los que los compuestos no
cuenten con valores de toxicidad y se realizara una evaluacion
cualitativa.

2.4. Lla caracterizacion cualitativa y cuantitativa de la toxicidad de los COCs
incluidos en el Modelo Conceptual ha de resumirse en forma de Tabla al

final del Capitulo 2 “Evaluacién de la Toxicidad”.

El analisis de la toxicidad consiste en la evaluacién de la relacién dosis - respuesta
para los contaminantes considerados como COCs tras la etapa de identificacion de peligros,
incluyendo la naturaleza no cancerigena y/o cancerigena de los mismos y los correspondientes
mecanismos de accién. Asimismo se expresara la incertidumbre asociada a los datos

toxicolégicos cuantitativos manejados.
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Se recomienda la consulta de los epigrafes 7.2 y 8.1 de la Guia de Analisis de Riesgos
para la Salud Humana y los Ecosistemas de la Comunidad de Madrid, para la

conceptualizacion y la obtencidon de informacion basica acerca del analisis de la toxicidad.

El capitulo de analisis de la toxicidad del informe de ACR debera contener, al menos,

los epigrafes que se presentan a continuacion.
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2.1

Caracter toxicologico de los COC.

2.1. Se definira el cardcter toxicolégico de cada COC, i.e. cancerigeno y/o no

cancerigeno, para cada ruta de exposicion
2.1.1. En el caso de existir mds de una especie o congénere del
contaminante, se justificara la eleccion del dato de toxicidad que se
emplea en el andlisis cuantitativo de riesgos.
2.1.2. Se incluira el tipo de exposicion (cronica, subcronica, otras) al que
corresponde el dato de toxicidad de las sustancias no cancerigenas, y

la clasificacion (USEPA o IARC) de las sustancias cancerigenas.

En funcion del modelo conceptual del emplazamiento, se identificaran las rutas de

exposicién a cada COC que se han de incluir en el analisis de riesgos. A la hora de evaluar la

toxicidad de los COCs a través cada ruta de exposicién identificada, ha de diferenciarse entre

efectos de caracter no cancerigeno y de caracter carcinogénico, si los hubiera. Si un

compuesto presenta los dos tipos de efectos, han de considerarse ambos en el ACR.

Por otro lado, los datos toxicoldgicos que se utilicen han de corresponder con los de la

especie quimica bajo la que se encuentra el contaminante en el medio de exposicién. La

especie quimica bajo la que se presenta el contaminante afecta a las rutas de exposicién a

través de las que la sustancia puede entrar en contacto con el receptor, asi como a su

mecanismo de accion toxica.

Resumen de las consideraciones en cuanto al caracter toxicologico:
Determinacion de la especie quimica del contaminante en el medio de exposicion.

Identificacion de las rutas de exposicion por las que el contaminante puede entrar en

contacto con el receptor

Definicion del caracter toxicolégico (es decir, efectos no cancerigenos y/o
carcinogénicos) del contaminante (en la especie quimica relevante) para cada ruta de

exposicion aplicable, de acuerdo al modelo conceptual planteado.

Se recomienda consultar el epigrafe 8.1.2 de la Guia de Analisis de Riesgos para la

Salud Humana y los Ecosistemas de la Comunidad de Madrid, si se desea informacion mas

extensa acerca del caracter toxicoldgico de los COCs.
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Los principales datos toxicolégicos que se utilizan en analisis de riesgos incluyen:

e Dosis de referencia (RfD, Reference Dose): Estimacion (con una incertidumbre
asociada de hasta un orden de magnitud) de la exposicion oral diaria a la que puede
estar sometida una poblacion humana (incluidos sub-grupos sensibles) que es
probable que no resulte en la aparicion de efectos adversos para la salud a lo largo de

una vida.

e Concentracion de referencia (RfC, Reference Concentration): Estimacion (con una
incertidumbre asociada de hasta un orden de magnitud) de una exposicién continuada
por inhalacion a la que puede estar sometida una poblacién humana (incluidos sub-
grupos sensibles) que es probable que no resulte en la aparicién de efectos adversos
para la salud a lo largo de una vida.

e Factor de Pendiente (SF, Slope Factor): Cota superior de la estimacion del incremento
del riesgo de padecer cancer a lo largo de la vida por exposicion a una dosis unitaria

del agente cancerigeno.

e Riesgo Unitario (UR, Unit Risk): Cota superior de la estimaciéon del incremento del
riesgo de padecer cancer a lo largo de la vida por exposiciéon a una concentracion de 1

pg/L en agua o 1 pg/m3 en aire del agente cancerigeno.

Un contaminante puede presentar diferentes efectos y distinta intensidad de los
mismos en funcién de la ruta de exposicion por la que alcance al organismo. Los valores que
cuantifican esta potencia téxica por ruta de exposiciéon se derivan para exposiciones agudas,
sub-agudas, sub-crénicas y crénicas. En la realizaciéon de andlisis de riesgos para la salud
humana en el ambito del RD 9/2005, se consideran los valores para exposicidon crénica,
salvo excepciones justificadas en las que se identifiquen escenarios de exposiciéon que sélo se
darian en condiciones de exposicion sub-crénica o aguda.
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2.2 Bases de datos toxicoldgicas.

2.2. Se especificara el origen de la informacion toxicoldgica utilizada (base de

datos consultada) y la fecha de actualizacion de la misma.
2.2.1. Se verificardn los valores de toxicidad contenidos en los software de
andlisis de riesgos y se modificaran correspondientemente si han

sufrido una actualizacion en la base de datos de procedencia.

Para la evaluacion de la relacion dosis-respuesta se consultaran bases de datos
toxicolégicos de reconocido prestigio. Los software de analisis de riesgos incluyen bases de
datos con parametros fisico-quimicos y toxicolégicos. Es necesario, durante la realizacion del
ACR, comprobar la vigencia de los datos toxicoldgicos y actualizarlos en su caso. Las fuentes
de informacion han de quedar claramente referenciadas, asi como la fecha de consulta de las

mismas.

La jerarquia de bases de datos para los analisis de riesgos para la salud humana
propuesta por la Comunidad de Madrid es la siguiente:

= Base de Datos IRIS: |Integrated Risk Information Service (USEPA)

http://www.epa.qgovV/iris/

Compila la informacion referente a valores de toxicidad para la proteccion de la
salud humana consensuada en diferentes agencias. Incluye resefias acerca de la
derivacion de los datos toxicoldgicos, los estudios en que se basa y los procesos de
revision externa. Esta preparada y mantenida por National Center for Environmental
Assessment (NCEA) que pertenece a Office of Reseach and Development (ORD)
dentro de la USEPA.

= Base de Datos RAIS: Risk Assessment Information System (DOE)
http://rais.ornl.gov/

Incluye los datos de toxicidad de IRIS y, en ausencia de estos, presenta datos
de otros origenes contrastados, como CalEPA, WHO, ATSDR, ORNL. Asimismo
provee informacion acerca de los parametros fisico-quimicos y factores de

transferencia de los contaminantes.

De ser necesario, se podran consultar e incluir justificadamente en la evaluacion de
riesgos datos de toxicidad en otras fuentes de informacién, algunas de las cuales se enumeran
y describen brevemente al final del Anexo I.
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http://www.epa.gov/iris/
http://rais.ornl.gov/

Existen numerosas bases de datos que proveen valores de toxicidad derivados para
exposicion ocupacional. Esta informacion toxicolégica no es directamente aplicable para la
realizacion de un ACR. Se recomienda no utilizar o transformar estos datos en los analisis de
riesgos salvo en casos excepcionales, en los que no se encuentren valores de toxicidad por
exposicidn cronica ya derivados por alguna institucién de reconocida solvencia. En esta
circunstancia, se debera recabar el juicio de toxicélogos especialistas y reflejar explicitamente

este hecho en el informe que se elabore.
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2.3 Datos toxicologicos.

2.3. Se especificara el valor de toxicidad para cada analito y cada ruta de

exposicion relevante.

La toxicidad de los contaminantes varia en funcion de la ruta de exposicién a través de
la que entran en contacto con el organismo. Para evaluar, tanto la exposicién, como los
posibles efectos adversos sobre la salud, de un contaminante es necesario tener en cuenta las

consideraciones que se abordan en las siguientes subsecciones.

Datos toxicolégicos ruta de exposicién oral.

Las dosis de referencia y los factores de pendiente se derivan a partir de los resultados
de ensayos de laboratorio y estudios epidemioldgicos. En estas metodologias esta incluida la
consideracion de factores de incertidumbre en la extrapolacién de los datos experimentales
obtenidos (NOAEL, LOAEL) o de los modelos tedricos ajustados a los mismos (BMD), que

reflejan las limitaciones en la informacion empleada.

Las medidas cuantitativas de la toxicidad de una sustancia que se utilizan en la
evaluacion de riesgos a través de la ruta de exposicion de ingestion son la dosis de referencia
oral (RfDo), para las sustancias toxicas no cancerigenas, y el factor de pendiente oral (SFo),

para las sustancias cancerigenas.

Datos toxicolégicos ruta de exposicion de inhalacion.

Al igual que para la ruta de exposicion oral, los valores toxicolégicos cuantitativos para
la via de inhalacion se derivan a partir de estudios epidemioldgicos o ensayos de laboratorio.
En el pasado, la ruta de exposicion de inhalacién se evaluaba segun una aproximacion
semejante a la de la ruta de ingestion, es decir, la estimacion del riesgo se basaba en datos de
exposicion expresados en términos de dosis, y se comparaban con las correspondientes dosis
de referencia por inhalacion, RfDi (mg/kg-d), o factores de pendiente por inhalacién, SFi
(mg/kg-d)”" (USEPA, RAGS, 1989).

Posteriormente (USEPA, 1994), se ha modificado el enfoque metodoldgico de forma
que los datos cuantitativos de potencia téxica pasan a expresarse en términos de
concentracion del contaminante en aire y no de dosis recibida. Las exposiciones
experimentales, se extrapolan a Concentraciones Equivalentes en Humanos (HEC, por sus
siglas en inglés) y la concentracion de referencia (RfC) se calcula dividiendo esta HEC por

factores de incertidumbre.
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De forma conceptualmente similar, se derivan los riesgos unitarios de cancer por inhalacion
(IUR, Inhalation Unit Risk), referidos, de nuevo a la unidad de concentracion (no de dosis) del

contaminante en aire.

Este cambio metodoldgico, y su influencia en el proceso de analisis de riesgos, se
detalla en la parte F de la serie RAGS, publicado en 2009 (USEPA, RAGS 2009). En el Anexo |
de esta Instruccion Técnica se resumen muy brevemente algunos de los aspectos relevantes

de dicho documento.

Ante la ausencia de concentraciéon de referencia RfC y/o riesgo unitario por inhalacién
(IUR), esta desaconsejada la extrapolacion entre rutas debido a la dificultad para valorar los
distintos factores que condicionan dicha extrapolacion (interrelaciones entre las propiedades
fisicoquimicas, absorcion y distribucidon de los contaminantes; la importancia de los efectos
derivados del portal de entrada al organismo; y las potenciales diferencias en las rutas
metabdlicas asociadas a la intensidad y duracion de los episodios de exposicién por

inhalacion).

Por lo tanto, si no se cuenta con valores de toxicidad apropiados, se recomienda
realizar una evaluacion cualitativa de esta ruta y discutir la incertidumbre que se genera al no
realizar la evaluacion cuantitativa debido a la falta de datos.

Datos toxicolégicos ruta de exposicién dérmica.

Los datos toxicolégicos para la ruta de exposicion dérmica no se han desarrollado
explicitamente. Su estimacion se lleva a cabo por extrapolacion entre rutas (oral-dérmica). La
USEPA ha publicado un documento suplementario en la serie RAGS (RAGS Part E), que
incluye en detalle como abordar el analisis de riesgos a través de la ruta de exposicion dérmica
(USEPA, RAGS 2004). Algunas de las consideraciones que se incluyen en dicho documento se

resumen en el Anexo | de esta Instruccién Técnica.

El ajuste de los valores de toxicidad para la ruta de exposicion dérmica a partir de los

de la ruta de exposicion oral se realiza a partir de las siguientes expresiones:

RfD, . =RfD__ xABS,

derm oral

SI:oral

SI:derm
ABS,,

donde,
RfDgerm: Dosis de referencia para la ruta de exposicion dérmica (mg/kg-d)

RfD.a: Dosis de referencia para la ruta de exposicion oral (mg/kg-d)
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SF4em: Factor de pendiente para la ruta de exposicién dérmica (mg/kg-d)'1
SF..a: Factor de pendiente para la ruta de exposicion oral (mg/kg-d)'1

ABSg,: Factor de absorcion gastrointestinal (adimensional)

De las ecuaciones arriba mostradas, se deduce que cuanto menor es el factor ABSg,

mayor es la contribucion de la ruta de exposicion dérmica al riesgo global.

Los factores de Absorcion dependen del tipo de contaminante, y pueden consultarse en
el documento RAGS E (USEPA, 2004), en concreto en su Exhibit 4-1 y el apéndice B.
Asimismo, la base de datos RAIS (http://rais.ornl.gov/), ofrece estos valores.

Para aquellos compuestos para los que no exista un factor de absorcion referenciado,
se recomienda considerar por defecto que es igual al 100%. Para compuestos organicos, esta
aproximacion tiene base cientifica en estudios que indican que la absorcion de compuestos
organicos es eficiente (>50%). Sin embargo para compuestos inorganicos, puede llevar a

infravalorar el riesgo. La infravaloracién es inversamente proporcional al valor real de ABSg;.

Duracién de la exposicion para efectos no cancerigenos: Toxicidad crdnica, subcronica

y aguda.

El dato de toxicidad empleado en el ACR debe corresponder con el tipo de duracién de

la exposicién esperado. En general, se distingue entre:

= Exposiciones crénicas, correspondientes a duraciones de la exposicién prolongadas,
que abarcan, al menos, 7 afos, valor que se considera equivalente al 10% de la

esperanza de vida humana.

= Exposiciones subcroénicas, correspondientes a exposiciones repetidas durante mas de

30 dias hasta, aproximadamente, el 10% de la esperanza de vida humana.

= Exposiciones sub-agudas o de corto plazo, correspondientes a exposiciones durante

periodos relativamente cortos de tiempo, de hasta 30 dias.

= Las exposiciones agudas, correspondientes a exposiciones que duran 24 h o menos.

En la mayor parte de las ocasiones, el andlisis de riesgos para salud humana
contempla exposiciones cronicas a los contaminantes, lo que conlleva la utilizacién de Dosis y
Concentraciones de Referencia crénicas. Para evaluar el riesgo asociado a determinadas
actividades, que se desarrollan durante un nimero limitado de afios, o a contaminantes con
vidas medias cortas, que se degradan a concentraciones inapreciables en periodos de tiempo

reducidos, se debe emplear el correspondiente dato de toxicidad subcronico.
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2.3.1 Se especificaran aquellos casos en los que los compuestos no cuenten con

valores de toxicidad y se realizard una evaluacion cualitativa.

Para aquellos COCs para los que existan indicios de su potencialidad toxicidad pero
que no cuenten con un dato cuantitativo que evalie la misma por la ruta de exposicion
considerada en ninguna de las bases de datos resefiadas anteriormente, se podra realizar una
extrapolacion ruta-a-ruta solamente si es posible aportar evidencias cientificas sdlidas que
avalen dicha extrapolacién. De realizarse una extrapolacion ruta-a-ruta, debera discutirse su

efecto sobre la caracterizacién del riesgo en el Capitulo 5 “Andlisis de incertidumbre”.

La extrapolacion de los datos de toxicidad oral a datos de toxicidad dérmica constituye
una excepcion al requisito anterior y se realizara siempre que la absorcion de contaminantes a
través de la piel constituya una via de exposicion relevante (como excepcion, se evitara dicha
extrapolacion cuando el efecto téxico por ruta dérmica se produzca en el punto de aplicacion,

en lugar de mediante un mecanismo sistémico en un érgano diferente de la piel).

En caso de existir indicios de potencial toxicidad y de que no se cuente con dato
cuantitativo publicado para ninguna ruta de exposicidn, se debera discutir la posible influencia
de la presencia de dicho contaminante en la caracterizacién del riesgo dentro del capitulo de
Analisis de Incertidumbre. Se hara especial énfasis en aquellas sustancias para las que exista
fundadas sospechas de su potencial carcinogenicidad, aunque ésta no haya sido aun

cuantitativamente valorada.
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2.4 Resumen del apartado de Evaluacion de la Toxicidad.

2.4. La caracterizacion cualitativa y cuantitativa de la toxicidad de los COCs
incluidos en el Modelo Conceptual ha de resumirse en forma de Tabla al final

del Capitulo 2 “Evaluacion de la Toxicidad”.

El Capitulo 2 del Informe de Analisis de Riesgos Cuantitativo finalizara con una tabla
que resuma la informacién mas relevante correspondiente a la caracterizaciéon cualitativa y
cuantitativa de la toxicidad de cada uno de los COCs incluidos en el Modelo Conceptual. Esta

tabla seguira un formato similar al que se presenta como ejemplo a continuacion:

Ruta de exposicion
Oral (Ingestion)

Ruta de exposicion
Inhalacion

Ruta de exposicion
Contacto Dérmico

COCs No Cancerigenos

RfDo (mg/kgd)

RfC (mg/m°)

RfDd (mg/kg-d)

Ruta de exposicion | Ruta de exposicion | Ruta de exposicion | Clasificacion
Oral (Ingestion) Inhalacion Contacto Dérmico | (USEPA/IARC)
COCs Cancerigenos | SFo (mg/kgd)™ IUR (mg/m’)™ SFd (mg/kg-d)

Se incluira referencia a la fuente de los datos toxicoldgicos, y a las de otros parametros

considerados, como el factor de absorcidn gastrointestinal (ABSg), para el calculo de la dosis
de referencia y factor de pendiente para la ruta dérmica a partir de los correspondientes valores

para la ruta oral.
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2.5 Cuestiones particulares de algunos contaminantes: PAHs y Plomo.

La cuestion particular _de la Carcinogenicidad de los Hidrocarburos Policiclicos
Aromaticos (PAHs)

Dentro del grupo de compuestos denominados colectivamente PAHs, el
Benzo(a)Pireno (BaP) esta calificado como cancerigeno probado para el hombre (Categoria A)
de acuerdo a la clasificacion de la USEPA. Ademas del BaP un grupo de otros seis PAHSs,
estan identificados como probables carcindgenos para el hombre (Categoria B2), y se agrupan
bajo la denominacién cPAH (es decir, PAH carcinogénicos). Sin embargo IRIS no provee datos
toxicoldgicos cuantitativos acerca de sus efectos cancerigenos, es decir, no facilita sus factores
de pendiente (SF) ni riesgos unitarios por inhalacion (IUR). Por lo tanto, para su evaluacion se
sigue una aproximacioén por Factores de Toxicidad Equivalentes (TEF, por sus siglas en inglés)
(USEPA, 1989). Los TEF son factores que se basan en el potencial carcinogénico de cada
cPAH con respecto al del BaP. De acuerdo con esta aproximacion, existen dos alternativas

para, usando los TEF, evaluar los efectos cancerigenos:

a) Convertir la concentracion de cada cPAH en una concentracién equivalente de
Benzo(a)Pireno (BaPeq), multiplicando el TEF por la concentracion de cada

cPAH, y analizar el riesgo para el contenido en equivalentes de BaP o bien,

b) Aplicar el TEF a los valores de toxicidad, es decir, calcular el SF o el IUR de
cada cPAH multiplicando el SF del BaP por el respectivo TEF, analizar el
riesgo cancerigeno de cada cPAH y considerar su aditividad (es decir, sumar

los riesgos).

No deben usarse ambas alternativas conjuntamente, es decir, es incorrecto aplicar los
TEF a la concentracién y al valor toxicoldgico, s6lo debe aplicarse, o a la concentracion, o al
SF.
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Tabla 2-1 Factores de Toxicidad Equivalente (TEF) de los cPAH

cPAH TEF
Benzo(a)pireno 1,0
Benz(a)antraceno 0,1
Benzo(b)fluoranteno 0,1
Benzo(k)fluoranteno 0,01
Criseno 0,001
Dibenz(a,h)antraceno 1,0
Indeno(1,2,3-c,d)pireno 0,1

Fuente: USEPA, 1993. EPA/600//R-93/089 Tabla 8.

Adicionalmente a esta aproximacion la Agencia de Proteccion Medioambiental de
California (CalEPA), con apoyo en informacion de otras fuentes como NTP, IARC, ha derivado
factores de pendiente para otros PAH y derivados de PAH que normalmente no se encuentran

en la lista de 17 PAHs mas comunes. Estos incluyen los siguientes:

Benzo(j)fluoranteno
Dibenzo(a,e)Pireno
Dibenzo(a,j)acridina
Dibenzo(a,i)pireno
Dibenzo(a,l)pireno

5-metilcriseno

1-nitropireno
4-nitropireno
1,6-dinitropireno
1,8-dinitropireno
6-nitrocriseno

2-nitrofluoreno

Los Factores de Pendiente que ha derivado CalEPA para los PAH asi como los riesgos

unitarios por la ruta de inhalacién (IJUR) se encuentran publicadas (CalEPA, 2009) y también

pueden consultarse on-line en: http://www.oehha.org/risk/ChemicalDB/index.asp,
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Asimismo, CalEPA presenta unos factores de toxicidad equivalente denominados PEF
(Cancer Potency Equivalency Factor), semejantes a los TEF que también estan expresados en
términos de toxicidad relativa en comparacion al Benzo(a)Pireno. Sin embargo, como puede
observarse en la Tabla 2-2 existen discrepancias en el factor que CalEPA considera para
Benzo(k)fluranteno, Dibenzo(a,h)antraceno y Criseno en relacion a los considerados por
USEPA (y presentados anteriormente en la Tabla 2-1).

Tabla 2-2 Factores de toxicidad equivalente de los efectos cancerigenos de PAH y

derivados, derivados por Cal/EPA

PAH o derivado Cal/EPA Cancer Potency
Equivalency Factor (PEF) a, b, ¢
Benzo(a)pireno 1,0 (index compound)
Benz(a)antraceno 0,1
Benzo(b)fluoranteno 0,1
Benzo(j)fluoranteno 0,1
Benzo(k)fluoranteno 0,1
Dibenz(a,j)acridina 0,1
Dibenz(a,h)acridina 0,1
Dibenz(a,h)antraceno 0,34(*)
7H-dibenzo(c,g)carbazol 1
Dibenzo(a,e)pireno 1
Dibenzo(a,h)pireno 10
Dibenzo(a,i)pireno 10
Dibenzo(a,l)pireno 10
Indeno(1,2,3-cd)pireno 0,1
5-metilcriseno 1
1-nitropireno 0,1
4-nitropireno 0,1
1,6-dinitropireno 10
1,8-dinitropireno 1
6-nitrocriseno 10
2-nitrofluoreno 0,01
Criseno 0,01

(*) Cociente entre el SF oral para Benzo(a)Pireno derivado por CalEPA (12mg-Kg'1-d'1) y para

Dibenzo(a,h)antraceno.

Fuente: Traducido de: HHRA Note Number 4: Draft last updated June 24, 2009). California Department of

Toxic Substances Control (STSC). Human and Ecological risk Divisio (HERD). Tabla 1.
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En la derivaciéon de los IUR, CalEPA emplea practicas para proteger a los individuos
sensibles dentro de una poblacion como son nifios, ancianos, mujeres embarazadas e
individuos en desarrollo e incluso personas con algun tipo de merma en la salud debido a
enfermedad. Sin embargo, estos valores pueden no ser suficientemente protectores para

individuos hipersensibles (http://www.health.state.mn.us/divs/eh/risk/rules/air/hrvfags.html).

Especial mencién cabe hacer respecto de las particularidades del Naftaleno. En la
fecha de redaccién de esta Instruccidon Técnica, el Naftaleno esta identificado en la base de
datos IRIS como “Posible cancerigeno para el hombre, pero su toxicidad no puede ser
determinada” (Categoria C) de acuerdo a la clasificacidon de los compuestos cancerigenos de la
USEPA. Esta referencia se basa en el criterio de unas directrices publicadas en 1986. Sin
embargo, IARC? clasifica el Naftaleno como probable carcinégeno para humanos, suficiente
evidencia de carcinogénesis en animales y limitada evidencia en humanos (Categoria 2B). Por
lo tanto de acuerdo a la base de datos IRIS, el Naftaleno no seria tenido en cuenta en el
célculo de riesgo cancerigeno, mientras que de acuerdo a los valores derivados por CalEPA,
con base en la clasificaciéon de IARC, el Naftaleno seria considerado como cancerigeno a
través de la ruta de exposiciéon de inhalacion (sélo por inhalacién ya que no hay factor de

pendiente para ruta oral).

Esta particularidad es facilmente identificable consultando la base de datos RAIS, que
ante la ausencia de dato en IRIS, presenta los derivados por CalEPA vy finalmente valores
calculados aplicando la metodologia TEF anteriormente citada. Asimismo, RAIS mantiene los
valores de IRIS mientras no se encuentran disponibles durante procesos de revisién de los

mismos.

Mientras no se modifique la informacion expuesta, el Naftaleno debera considerarse
como una sustancia cancerigena por inhalacién, con un Riesgo Unitario de 0,034 (mg/m3)'1, o]

su futura actualizacion.

2 |ARC: International Agency for Research on Cancer. Monograficos sobre la evaluacién de

riesgo carcinogénico en humanos. http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/PDFs/index.php
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Reseia para la consideracion del Riesgo no cancerigeno de los PAH

Se utilizaran los valores de toxicidad siguiendo la jerarquia de bases de datos
propuesta si aparecen como uUnicos contaminantes en el medio (sin mezcla de TPH) (situacion

que puede darse, por deposicidon de particulas).

Si aparecen en mezclas de hidrocarburos se considerara que su riesgo no cancerigeno
ya esta siendo evaluado junto con el de la fraccién de hidrocarburo a la que pertenecen y se
estan teniendo en cuenta las interacciones (antagonismo, sinergia o aditividad) con los
compuestos dentro de la misma fraccion, por lo que en principio, el dato de toxicidad estaria

mas cercano a la realidad.

Por otro lado MADEP, ante la ausencia de referencias toxicoldgicas, recomienda la
utilizacion de los datos toxicoldgicos de otros PAH con semejante estructura (por ejemplo los
del Fluoranteno para Indeno-1,2,3-Pireno, a pesar de que este ultimo cuente con un anillo mas,
tiene el resto de los 5 anillos semejantes al Fluranteno)

http://www.mass.gov/dep/toxics/pahs.htm)

El Naftaleno tendra la siguiente consideracién hasta que se produzca una actualizacion

de la informacién toxicoldgica que indique lo contrario:
- Téxico cancerigeno por inhalacién con un Riesgo Unitario de 0,034 (mg/m?®)”

- Téxico no cancerigeno por inhalacién, con una Concentracion de Referencia (RfC) de 0,003

mg/m3, y por ingestién, con una Dosis de Referencia (RfD,) de 0,02 mg/kg-d
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La cuestién particular del Plomo

El plomo es un compuesto singular en cuanto a su comportamiento toxicolégico. No se
trata de un compuesto cancerigeno, pero no presenta umbral de accion. Existe evidencia
cientifica de que determinados efectos adversos (en particular, efectos neurolégicos en nifios)

ocurren a partir de tasas muy bajas de exposicion a plomo.

Debido a este caracter particular del plomo, la USEPA recomienda el calculo del riesgo
a partir de la estimacion de las concentraciones en sangre. La toxicocinética (absorcién,
distribucién, metabolismo y excrecion) del plomo estd muy bien estudiada, por lo que se puede
determinar sus efectos a partir de la concentracion de plomo en sangre. El valor a partir del
cual el Centro de Control y Prevencion de Enfermedades (CDCP, Centers for Disease Control
and Prevention) perteneciente a la USEPA ha determinado la posibilidad de aparicion de riesgo

para un receptor nifio es de 10 pg/dL.

La estimacién de las concentraciones en sangre puede realizarse utilizando el modelo
IEUBK para nifios y las recomendaciones ALM (Adult Lead Methodology) para adultos
(actualizada en junio de 2009). (USEPA, 2003; USEPA, 2009)

Por otro lado, otros modelos comerciales como RISC y RBCA, siguen utilizando la
aproximacion clasica a partir de una dosis de referencia (RfD) por debajo de la cual no se
observan efectos adversos. En la base de datos tanto de RISC como de RBCA se pude
encontrar el valor toxicolégico holandés para realizar el calculo con esta metodologia. Este
valor toxicoloégico de plomo inorganico es 3,6 ug/kg-d y esta basado en la recomendacion
provisional de la FAO/OMS de 1987 de ingesta semanal de 25 ug/kg. La ruta de exposicién

relevante a considerar en caso de contaminacion del suelo es la oral.

En cuanto al plomo en forma de plomo tetraetilo, tanto RISC como RBCA presentan el
mismo valor de toxicidad para la ruta de ingestion (10'7 mg/kg-d), que es el recomendado en
IRIS, a fecha de redaccion del presente documento. RISC no contiene un valor de toxicidad

para la ruta de inhalacion, mientras que RBCA si presenta una RfC de 7,5:10”° mg/m® (3).

En el caso de los valores toxicolégicos para riesgo cancerigeno, la base de datos IRIS
no contempla ningun valor de factor de pendiente o riesgo unitario ni para plomo ni para
tetraetilo de plomo. De la misma manera los programas RBCA y RISC no presentan valores
para evaluar el riesgo cancerigeno de estos compuestos en sus bases de datos. Sin embargo,
CalEPA si presenta valores de carcinogenicidad para el plomo, siendo su factor de pendiente
oral de 8,5 -10™ (mg/kg-d)™" y su riesgo unitario por inhalacion de 1,2:10° (ug/m®)™.

® Texas Risk Reduction Program, RG-366 TRRP-19, Toxicity Factors and Chemical/Physical Parameters,
June 2001; (toxicity and physical/chemical properties tables dated Aprii 23, 2008;
http://www.tceq.state.tx.us/assets/public/remediation/trrp/trrptoxchph04230
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Por otro lado, el tetratetilo de plomo tampoco cuenta con valores de toxicidad cancerigenos en
la base de datos de CalEPA.
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3 ANALISIS DE LA EXPOSICION.

3.1. Se caracterizara la zona fuente presentando:

3.1.1. Una evaluacion de la extension lateral y vertical de la zona fuente.

3.1.2.

3.1.1.1. Si la informacidn fuera insuficiente para poder delimitar el

drea de afeccidn, se realizaran supuestos conservadores
dentro de lo razonable. Cabe la posibilidad de que se requiera
una toma de muestras adicional.

3.1.1.2. La zona de afeccion se delimitara hasta donde deje de

superarse el NGR correspondiente, sin perjuicio de que pueda
adoptarse un criterio razonado mas conservador.

3.1.1.3. Se incluird, al menos, un plano anexo al informe, en el que se

represente y delimite el alcance de la afeccidon considerada en
el ACR. Las lineas de delimitacion no pueden trazarse sin
evidencia de que la concentracion al otro lado de la linea es
menor (es decir, es necesario contar con muestras mas alla de
la zona delimitada que asi lo verifiquen).

3.1.1.4. Se incluira la informacion relevante en cuanto a cortes

litolégicos y partes de perforacion, que permita Ila
comprension del planteamiento seguido en el ACR,
minimizandose las referencias a otros documentos que formen
parte del expediente.

Se asignara una concentracion representativa al medio fuente (o zona
de afeccion).
3.1.2.1. Por defecto, la concentracion representativa asignada al medio

fuente sera el limite superior del intervalo de confianza
unilateral del 95 % de la media aritmética (95% UCL) de los
datos de concentracion determinados. En caso de asignar la
concentracion representativa mediante otro procedimiento, se

justificara la idoneidad del mismo y se incluira una descripcion

del método de calculo, o una justificacion del valor tomado.

3.1.2.2. Se razonara la exclusion o inclusidn de valores analiticos por

debajo del limite de deteccién en el calculo de la concentracidn
representativa. En caso de inclusion, por defecto se considerara
la mitad del limite de deteccion. Podra considerarse otro criterio
mientras se describa y justifique debidamente.
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3.1.3. Para exposicion por contacto directo con el suelo (inhalaciéon de

particulas, ingestion y contacto dérmico), se calculara la concentracion
de la capa superficial de suelo (maximo 1 m de profundidad) y no se
promediara con valores de otras muestras tomadas a mayor
profundidad.

3.1.4. Para exposicion por inhalacion de vapores se razonara la

concentracion de partida en relacion con la potencia del estrato
afectado por la afeccion. Se realizara un andlisis de sensibilidad,
considerando un estrato de mayor potencia y una concentracion
promedio, frente a los resultados de considerar una concentracion mas
elevada en una extension vertical menor.

3.2. Se especificaran los modelos de transporte y destino empleados y se

justificara el valor de los parametros considerados en la aplicacion de los

mismos.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

Los valores de los parametros considerados en los modelos que se
puedan definir especificamente para el emplazamiento investigado se
obtendran mediante ensayos de permeabilidad in situ, mediante
estimaciones a partir de analisis texturales de la zona no saturada y de
la zona saturada y determinaciones de carbono organico de muestras
recuperadas en el emplazamiento. En ausencia justificada de valores
especificos, se tomaran valores recomendados por bibliografia o
estimaciones conservadoras, considerando que los parametros por
defecto incluidos en los software de analisis de riesgos no tienen por
qué ser conservadores.

Los parametros estimados o basados en referencias bibliograficas han
de considerarse en el capitulo de analisis de la incertidumbre.

Independientemente de que el valor de los parametros se presente en
anexos con la salida grafica de los programas de analisis de riesgos, los
parametros que influyen significativamente en los modelos se
presentaran tabulados en el texto principal del informe de analisis de
riesgos, y se detallara una justificacion del valor numérico considerado
para cada uno.
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3.2.4. En el caso de que la exposicion sea off-site, y/o a un medio de
exposicion distinto del medio fuente, se especificara la concentracion
estimada en el punto de exposicion (POE), calculada con los modelos.

3.3. Los receptores considerados en el modelo conceptual se caracterizaran como
individuos RME (i.e. sometidos a una Exposicion Maxima Razonable), a no ser
que exista una justificacion clara y expresa para lo contrario.

3.3.1. En el informe se presentaran los parametros de exposicion
considerados para cada receptor (peso corporal, tasas de contacto,
etc.).

El andlisis de la exposicidon consiste en la identificacion de las vias de exposiciéon
completas (caracterizacion cualitativa, reflejada en el Modelo Conceptual del Emplazamiento
(Capitulo 1)) y en la estimacién de los niveles de exposicion (caracterizacion cuantitativa) con
que entra en contacto el receptor por cada una de dichas vias. De manera genérica, la
cuantificacion de los niveles de exposicion se expresa en términos de dosis. Los parametros
que permiten cuantificar la dosis de exposicion incluyen la concentracion de contaminante en el
medio de exposicion, un conjunto de variables que describen la poblaciéon expuesta (tasas de
contacto con el medio contaminado, frecuencia y duracién de la exposicion, peso corporal) y el

tiempo que se considera para calcular el promedio.

En el caso de la ruta de exposicion por inhalacién, el calculo no se realiza a partir de
dosis recibida, sino por concentracion de exposicion (concentracion promediada en el tiempo).
En éste calculo no influyen los parametros de tasa de contacto, ni las caracteristicas
biométricas del receptor. En el Anexo Il de esta Instruccidn Técnica se describen las

ecuaciones de calculo para las principales vias de exposicion.

En este capitulo del informe de analisis de riesgos se describira y cuantificard cada uno
de los elementos del modelo conceptual y los parametros que influyen en las ecuaciones de
célculo. Los datos que sustentan el modelo deben quedar reflejados, asi como las deducciones
realizadas durante el analisis de la informacion. Del mismo modo, las hipétesis y supuestos
deben quedar justificados, y las incertidumbres deben ser sefialadas para su posterior
consideracion en el capitulo correspondiente (Capitulo 5). A continuacion se exponen, para
cada uno de los elementos del modelo conceptual, los procedimientos y la informacién con la

que se debe contar para poder considerar el analisis de la exposicion completo.
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3.1 Focos: Origen, COPC y COC, Delimitacion de Areas de Afeccion,

Concentracion Representativa.

Delimitacion de las areas de afeccion

3.1. Se caracterizard la zona fuente presentando:
3.1.1. Una evaluacion de la extension lateral y vertical de la zona fuente.

3.1.1.1. Si la informacion fuera insuficiente para poder delimitar el
drea de afeccion, se realizardn supuestos conservadores dentro de
lo razonable. Cabe la posibilidad de que se requiera una toma de
muestras adicional.

3.1.1.2. La zona de afeccion se delimitara hasta donde deje de
superarse el NGR correspondiente, sin perjuicio de que pueda
adoptarse un criterio razonado mds conservador.

3.1.1.3. Se incluird, al menos, un plano anexo al informe, en el que se
represente y delimite el alcance de la afeccion considerada en el
ACR. Las lineas de delimitacion no pueden trazarse sin evidencia de
que la concentracion al otro lado de la linea es menor (es decir, es
necesario contar con muestras mds alla de la zona delimitada que
asi lo verifiquen).

3.1.1.4. Se incluira la informacion relevante en cuanto a cortes
litolégicos y partes de perforacion, que permita la comprension del
planteamiento seguido en ACR, minimizandose las referencias a

otros documentos que formen parte del expediente.

Desde el punto de vista de la realizacién de un Analisis de Riesgos, el disefio y
ejecucion de la campana de investigacion del emplazamiento debe ir orientada a obtener los
datos necesarios que permitan delimitar las areas de afeccion horizontal y verticalmente, y a

establecer una concentracion representativa de la misma.
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El medio fuente debe quedar delimitado lateralmente y en profundidad. Para ello ha de
muestrearse en suficiente extension como para poder acotar la zona de afeccion en planta, es

decir, hasta encontrar puntos de muestreo cuya concentracion de contaminante sea inferior al

NGR correspondiente. En caso de no ser posible, se justificara la imposibilidad y se discutiran
sus consecuencias. Asimismo, la distribucion y alcance vertical de la afeccion se caracterizara
mediante muestreo de los diferentes estratos presentes a fin de determinar en cuales de ellos,
0 a qué profundidades, se dan situaciones de afeccion diferentes. La selecciéon de los tramos
del perfil del suelo que se muestreen y caractericen analiticamente se llevara a cabo en funcion
de las propiedades litologicas y texturales del mismo (y sus cambios) observadas durante las
maniobras de perforacién, de determinaciones in situ de compuestos organicos volatiles

(CQOVs) y de las caracteristicas organolépticas de los testigos obtenidos.

Las dimensiones y geometria asignadas al area de afecciéon influyen de manera
relevante en el calculo de la concentraciéon en el punto de exposiciéon. Al contrario de lo que
puede suponerse para la mayor parte de los procesos de migracion de contaminantes en las
aguas subterraneas, no suele ser apropiado interpretar la informacion de afeccién del suelo
mediante el trazado de lineas de isoconcentracion puesto que, salvo excepciones, no es
comun que exista transporte lateral significativo en la zona no saturada. En el Anexo Il del
presente documento, se presentan algunas pautas adicionales para la determinacion del area

de afecciodn, con vistas a la realizacion del analisis de riesgos.

Se presentara al menos un plano anexo al informe de analisis de riesgos con la
delimitacién del area de afeccién. Asimismo se incluiran en los apéndices, los registros de
perforacion y cortes litoldgicos interpretados, a ser posible, con detalle sobre la intensidad de la

afeccion.

Los supuestos conservadores que se lleven a cabo por ausencia de suficiente
informacién pueden resultar en la sobreestimacion del area de afeccion, lo que tiene impacto
directo sobre el calculo del riesgo, en particular cuando entran en juego modelos para calcular
la concentracion de exposicion off-site. Esta circunstancia se reflejara y discutira en el apartado

correspondiente al analisis de incertidumbre.

A toda la zona que se defina como “zona afectada” se le asignard una concentracion

representativa.
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Establecimiento de la concentracién representativa

3.1.2. Se asignard una concentracion representativa al medio fuente (o zona

de afeccion).

3.1.2.1. Por defecto, la concentracion representativa asignada al medio
fuente sera el limite superior del intervalo de confianza
unilateral del 95 % de la media aritmética (95% UCL) de los
datos de concentracion determinados. En caso de asignar la
concentracion representativa mediante otro procedimiento, se
justificara la idoneidad del mismo y se incluirdg una descripcion
del método de cdlculo, o una justificacion del valor tomado.

3.1.2.2. Se razonard la exclusion o inclusion de valores analiticos por
debajo del limite de deteccion en el cdlculo de la concentracion
representativa. En caso de inclusion, por defecto se considerara
la mitad del limite de deteccion. Podra considerarse otro criterio
mientras se describa y justifique debidamente.

3.1.3. Para exposicion por contacto directo con el suelo (inhalacion de
particulas, ingestion y contacto dérmico), se calculara la concentracion
de la capa superficial de suelo (mdaximo 1 m de profundidad) y no se
promediara con valores de otras muestras tomadas a mayor
profundidad.

3.1.4. Para exposicion por inhalacion de vapores se razonard Ila
concentracion de partida en relacion con la potencia del estrato
afectado por la afeccion. Se realizara un andlisis de sensibilidad,
considerando un estrato de mayor potencia y una concentracion
promedio, frente a los resultados de considerar una concentracion mds
elevada en una extension vertical menor.

La exposicion del receptor se calcula a partir de la concentracion de contaminante en el
medio de exposicion promediada en el tiempo. Esta, a su vez, se estima a partir de los
resultados de las muestras analizadas durante la investigacion del emplazamiento. Si el medio
de exposicién es distinto del medio fuente (medio muestreado), puede recurrirse al uso de
modelos para estimar la concentracion en el medio de exposicidén a partir de la concentracion

representativa asignada al medio fuente.
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= Sila exposicién es on-site (i.e. el punto de exposicién se localiza en la zona fuente), el
medio de exposicidn corresponde con el medio fuente investigado (excepto para la ruta
de inhalacion, para la que la concentracidbn en aire se estima a partir de la
concentracion en el medio fuente). La concentracion representativa se calcula a partir
de los resultados de las muestras analizadas durante la investigacion del
emplazamiento. Como referencias para el disefio del muestreo y la estimacién del
numero de muestras necesarias pueden consultarse la Guia Metodolégica de Estudio
Histdrico y Disefio de Muestreo publicada por IHOBE (IHOBE, 1998), o el capitulo 4 del
documento Soil Screening Guidance (USEPA, 1996).

= Si la exposicidon de los receptores es off-site, o el medio de exposicion es distinto del
medio muestreado, puede recurrirse al uso de modelos para estimar la concentracion
en el medio de exposicion a lo largo del tiempo a partir de la concentracion
representativa asignada al medio fuente. Puede muestrearse el medio de exposicion
directamente pero ha de tenerse en cuenta que la concentracion que se obtenga
mediante el muestreo puede no ser representativa del promedio que vaya a alcanzarse
con el transcurso del tiempo, pues los procesos de migracién de contaminantes no son

estacionarios.

A la hora de estimar la concentracion representativa del medio muestreado, ha de
tenerse en cuenta que la misma se asigna a toda la extensiéon de la zona fuente, por lo que
trabajar con estimadores conservadores del valor promedio espacial parece una aproximacion

apropiada.

El informe ha de contener una tabla con la concentracién representativa de cada COC
incluido en el ACR asignada a cada medio foco muestreado. La tabla ha de contener una
columna indicando la justificacion (es decir, a partir de los resultados analiticos de qué
muestras se ha calculado el valor). La concentracidon en el medio de exposicién (calculada a

partir de modelos), se detallara en las tablas de resultados del Capitulo 4 del informe.

Como primera aproximacion a la estimacion de la concentracion representativa del
medio fuente puede hacerse una asignacion de las maximas concentraciones determinadas en
la investigacién del emplazamiento. Esta aproximacion es extremadamente conservadora y
simplista, por lo que sélo es admisible su empleo para descartar la existencia de riesgos
inaceptables. En el caso de obtenerse riesgo inaceptable, debe procederse a un analisis
riguroso de la informacién, de manera que el calculo del riesgo sea representativo y permita

establecer los objetivos de remediacién de forma realista.

Para la estimacién del valor del término de concentracion que se emplea en las
ecuaciones de caracterizacion del riesgo no cancerigeno cronico y del riesgo cancerigeno, han

de evaluarse los dos aspectos siguientes:
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= La distribucién espacial de la afeccion en la zona fuente y el valor que se le asigna en
el momento actual o en el momento inicial de las simulaciones.

= La variacion de la concentracion en el medio de exposicion a lo largo de la duracién de
la misma (esta cuestion no es relevante para exposiciones agudas y se aborda de
diferente manera para exposicion subcrénica, pero estos dos tipos de exposicion no
son contemplados en el marco del RD 9/2005).

Valor de la concentracion representativa en el espacio

La concentracidn representativa se asigna a toda la zona fuente, a partir de los valores
de concentracion obtenidos para las muestras tomadas y analizadas del medio fuente. El
individuo expuesto a este medio, se mueve aleatoriamente por todo el area, no estando
expuesto de continuo ni a las concentraciones mas altas, ni a las mas bajas. Por ello, se

entiende que la concentracion representativa debe consistir en un promedio espacial.

Como estimador de dicho promedio se empleara, por defecto, el limite superior del
intervalo de confianza unilateral del 95 % de la media aritmética de los datos muestrales
(95%UCL). Para el calculo del 95%UCL deben tenerse en cuenta las siguientes

consideraciones:

» La determinacion del 95%UCL requiere hacer supuestos razonados acerca de la
distribucion de probabilidades de los datos. Alternativamente, el 95%UCL puede
determinarse no paramétricamente mediante la técnica estadistica de remuestreo
bootstrap.

=  Si el maximo muestral es inferior al 95%UCL, la concentracidn representativa pasara a
ser dicho valor maximo. Se destacara esta circunstancia en el Capitulo 5 (Analisis de
Incertidumbre) del informe, con especial mencién a si la elevada incertidumbre en el

estimador del valor medio esta asociada a un nimero de muestras insuficiente.

= En el calculo del valor promedio, la inclusion de valores por debajo de los NGRs resulta
en una disminucion del término de concentracion asignado al medio fuente. Algunas
referencias (IDEM, 2006, 2008) indican la inclusion de hasta un maximo de 4 muestras
(una en cada direccion cardinal para la delimitacion de la pluma) con concentraciones

por debajo de los niveles de referencia. El informe de andlisis de riesgos indicara

inequivocamente si se incluyen valores por debajo de dichos niveles para el calculo del

término de concentracion o si se excluyen del mismo y se emplean para la delimitacion

de la(s) zona(s) de afeccion.
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Concentracion representativa por contacto directo y por inhalacion de vapores

Existen escenarios de exposicion en los que la concentracion representativa ha de
calcularse a partir de sdlo un grupo de muestras, o como el promedio de determinadas

muestras dentro del total.

En el caso del calculo de riesgo por contacto directo con el suelo superficial, la
concentracion representativa para cuantificar tanto la ingestion accidental, como el contacto
dérmico y la inhalacion de particulas ha de calcularse a partir de las muestras tomadas en

superficie (hasta 1 m de profundidad) y no como promedio de todo el perfil.

En el caso de la inhalaciéon de vapores puede considerarse la media de todo el perfil
en profundidad, aunque también se recomienda hacer un analisis de sensibilidad calculando la
exposicion a un estrato mas potente con menor concentracion frente a un estrato mas delgado
a mayor concentracion, en funcién de la situacion que se haya detectado durante la

investigacion.

Para asignar una concentracién promedio al perfil, el muestreo debe realizarse a
intervalos adaptados a la informacién especifica que se va obteniendo a medida que avanza la
perforacion, de acuerdo a las caracteristicas geoldgicas y de presencia de contaminacién. Si
las muestras del perfil son representativas de intervalos de espesor regular, la concentracion
del perfil puede calcularse como simplemente como una media aritmética. Sin embargo si los
intervalos son de espesores diferentes, el calculo del promedio debe tener en cuenta las
diferencias en espesor, de tal manera que se calcule una media ponderada (USEPA, 1996,

seccion 2.2.3):

i LiCi
C — i=1
S
i=1

Donde:
C: concentracion promedio del perfil
L;: longitud (espesor) del intervalo muestreado

Ci : concentracion del intervalo

Alternativamente, se puede calcular la suma de la masa de contaminante de cada
intervalo muestreado, obteniendo asi la masa total del contaminante en el testigo, y dividirla por
el peso seco total del testigo (determinado a través de las medidas de densidad aparente), para

obtener la concentracion media del perfil (USEPA, 1996, seccién 2.2.3).
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Consideracion de los valores por debajo del limite de deteccion

Cuando los resultados analiticos de las muestras recogidas incluyen valores de
concentracion por debajo del limite de deteccion y los mismos no se emplean para delimitar la
frontera de la zona fuente, sino que se incluyen en el conjunto de datos a partir del cual se

estima una concentracion representativa, su tratamiento admite distintas aproximaciones:
a) Considerar la concentracion en la muestra igual al limite de deteccién

b) Considerar la concentracion en la muestra igual a la mitad del limite de

deteccion
c) Considerar como cero u omitir esos valores en el calculo.

Considerar la concentracién en la muestra igual al limite de deteccién es la opcidon mas
conservadora. De acuerdo con USEPA, RAGS, 1989 (Capitulo 5), se recomienda esta opcion
si hay razén para creer que la concentracion esta mas proxima al limite de deteccion que a la
mitad del mismo. Es decir, si de acuerdo a la distribucién espacial y la concentracién
encontrada en las muestras cercanas se aprecian indicios de que la presencia del

contaminante no puede descartarse.

Considerar la concentracion en la muestra igual a la mitad del limite de deteccion es la
opcidon mas recomendada como aproximacion para estimar la concentraciéon de contaminante

cuando se tienen indicios de que puede estar presente.

Por ultimo, considerar como cero u omitir esos valores en el calculo es desaconsejable,

si no hay informacion adicional que indique la ausencia de contaminante en la muestra.

Otras referencias (USEPA, 2000b), recomiendan métodos mas refinados para el

tratamiento de los datos por debajo del limite de deteccién en funcién del numero de estos:

Porcentaje de valores por debajo Método de analisis estadistico
del limite de deteccién

Remplazar los datos por debajo del limite de
<15% deteccion por la mitad de su valor, el mismo

limite de deteccién o un valor muy pequefo

15%-50% Media recortada, ajuste de Cohen, media de
i i Windsor y desviacion tipica

>50%-90% Utilizar test para proporciones

Fuente: Traduccién de tabla 4-4 de la publicacion: Guidance for Data Quality Assessment:
Practical Methods for Data Analysis. EPA QA/G-9, QA00 Update. Office of Environmental Information,

U.S. Environmental Protection Agency, Washington, D.C.
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Los valores por debajo del limite de deteccion son utiles para delimitar la pluma,
siempre y cuando no se encuentren dentro del area de afecciéon (es decir, con un namero

significativo de muestras con concentraciones detectables en su vecindad).

Zonificacién

La zonificacion de areas de afeccion es la opcion técnicamente mas razonable en
casos en los que un mismo emplazamiento haya tenido varios focos primarios y tanto la
composicion de la contaminacion como la distribucion espacial de la misma puedan ser
claramente caracterizadas en dos 0 mas zonas distintas. Si un mismo receptor puede estar
expuesto a las dos zonas, el riesgo total para el receptor sera la suma del riesgo originado por
cada zona.

Estas situaciones muchas veces no pueden recrearse con las opciones de modelo
conceptual que por defecto se incluyen en los programas comerciales de evaluacion de
riesgos. En estos casos es necesario correr distintos escenarios y calcular los resultados
globales de forma externa al software empleado. La presentacion de resultados tiene que ser
clara, indicando la contribucién de cada foco al riesgo total para el receptor. En el Capitulo 4 se
incluyen los detalles sobre presentacion de resultados.

Valor de la concentracion representativa en el tiempo.

El término de concentracién que se incluye en las ecuaciones de calculo del riesgo por
cada via de exposicion representa el promedio, para el tiempo que dura la misma, de la
concentracion en el medio de exposicion. Debido a procesos de degradacién y dispersion, la
concentracion en el medio puede modificarse en el tiempo, por lo que estimar una
concentracion representativa del periodo de exposicidn es una cuestion relevante en el caso de

riesgo crénico y cancerigeno.

En una primera aproximacion, para escenarios de exposicidn on site, se puede
asumir que la concentracién en el medio fuente se mantendra constante en el tiempo. Cabe
destacar que las variaciones en concentracion en el tiempo, se entiende que serian en
términos de reduccién dado que no se espera un incremento de la misma (si el foco primario ya
no esta activo, no se espera mas carga de contaminante al medio). Por otro lado, si la
concentracion se incrementase, se trataria de un nuevo escenario y modelo conceptual para el
que el ACR dejaria de tener validez. Si se considera que la concentracion en el medio de
exposicién se mantiene constante a lo largo de todos los afios de exposicidon considerados, y el
resultado del analisis indica que el riesgo no supera el criterio de aceptabilidad, puede
concluirse que con una concentracion promediada en el tiempo considerando degradacién
(tipicamente menor que la concentracidon encontrada en el momento de la investigacion),

tampoco supondra un riesgo inaceptable.
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Para escenarios de exposicion off site, el supuesto de constancia en el tiempo del
valor de concentracion sélo es aceptable una vez que se alcanza el estado estacionario en el

punto de exposicién segun el modelo de transporte y destino (bajo el supuesto de fuente

constante en el tiempo). En este caso, es aceptable como criterio conservador, emplear el valor
de concentracién alcanzado para el estado estacionario, siempre que se discutan las
implicaciones de este enfoque a la luz del tiempo que tarda en alcanzarse dicho estado

estacionario.

Es igualmente aceptable calcular el término de concentracién a partir de modelos que
incorporan los fendmenos de degradacion y dispersidon siempre que:

= El promedio se determine de forma conservadora, esto es, empleando para su calculo
los n afos de maxima concentracion (n funcion del tipo de receptor y del tipo de duracién
de la exposicidn) obtenidos en la simulacién (ver Anexo II).

= La incertidumbre en los resultados obtenidos - consecuencia de la incertidumbre acerca
de las tasas de degradacion de los contaminantes, y su fuerte dependencia de las
condiciones del medio - se analice en el Capitulo 5 (Analisis de Incertidumbre) del

informe.
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3.2 Vias de Migracion.

3.2 Se especificaran los modelos de transporte y destino empleados y se justificara

el valor de los parametros considerados en la aplicacion de los mismos.

3.2.1 Los valores de los parametros considerados en los modelos que se
puedan definir especificamente para el emplazamiento investigado se
obtendrdn mediante ensayos de permeabilidad in situ, mediante
estimaciones a partir de andlisis texturales de la zona no saturada y de
la zona saturada y determinaciones de carbono orgdnico de muestras
recuperadas en el emplazamiento. En ausencia justificada de valores
especificos, se tomardan valores recomendados por bibliografia o
estimaciones conservadoras, considerando que los parametros por
defecto incluidos en los software de andlisis de riesgos no tienen por

qué ser conservadores.

3.2.2 Los pardmetros estimados o basados en referencias bibliogrdficas han

de considerarse en el capitulo de andlisis de la incertidumbre.

3.2.3 Independientemente de que el valor de los parametros se presente en
anexos con la salida grdfica de los programas de andlisis de riesgos, los
parametros que influyen significativamente en los modelos se
presentardn tabulados en el texto principal del informe de andlisis de
riesgos, y se detallard una justificacion del valor numérico considerado

para cada uno.

3.2.3 En el caso de que la exposicion sea off-site, y/o a un medio de
exposicion distinto del medio fuente, se especificara la concentracion

estimada en el punto de exposicion (POE), calculada con los modelos.

La concentracion en el medio de exposicion se puede estimar a partir de la
concentracion representativa del medio fuente (cuando ambos medios no coinciden) mediante
la aplicacion de modelos matematicos. Los programas de analisis de riesgos incluyen
diferentes médulos de calculo para estimar la concentracién en otro medio a partir del medio

fuente.
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Se especificara en el informe qué modelos se han utilizado y se detallara el valor de los
parametros que se ha considerado, incluyendo un razonamiento de por qué se han
seleccionado dichos valores.

El valor de estos parametros influye directamente sobre el resultado final en mayor o
menor medida. Por ello, es importante referenciar el origen de los datos, considerandose
siempre valores razonablemente conservadores ante la ausencia de evidencia o justificacion

para el uso de valores menos potenciadores del riesgo.

Aparte de la concentracion representativa del medio foco, y las dimensiones del area
de afeccion, otros parametros con gran peso en los resultados de los modelos son la clase

textural y el contenido en materia organica. A no ser que exista justificacion razonada en

sentido _contrario, ambos aspectos se determinaran especificamente para el emplazamiento

investigado. Las determinaciones de carbono organico se llevaran a cabo en muestras libres de

afeccion.

La permeabilidad al aire de la zona vadosa y al agua de las zonas vadosa y saturada
son factores determinantes en todos aquellos escenarios que incluyan vias de exposicion

distintas de las referidas al contacto directo con el suelo superficial. A no ser que exista

justificacion razonada en sentido contrario, la conductividad hidraulica de la zona saturada se

determinara especificamente para el emplazamiento investigado mediante ensayos in_situ.

Para la caracterizacion de la permeabilidad a los vapores se considerara una litologia
tendiendo a permeable de manera razonablemente conservadora, y su influencia en la
caracterizacion del riesgo sera explorada en el Capitulo 5 de Analisis de Incertidumbre.

El Anexo Il recoge algunas cuestiones relevantes a tener en cuenta en la aplicacion de
los modelos contenidos en los principales software de analisis de riesgos de uso mas extendido
en la Comunidad de Madrid: RISC y RBCA.

Si no se cuenta con suficiente informacién acerca de los usos actuales y futuros del
suelo y agua subterranea, habra de considerarse la posibilidad de que exista aprovechamiento
del agua subterranea justo en el limite del emplazamiento. En principio se recomienda plantear
un uso residencial del agua subterranea, sobre todo si existen masas de agua potencialmente
explotables. La consideracién del agua subterranea ha de contemplarse siempre de manera

particular y en coordinacion con los requerimientos de los organismos competentes.
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3.3 Receptores.

3.3. Los receptores considerados en el modelo conceptual se caracterizardn como
individuos RME (i.e. sometidos a una Exposicion Mdxima Razonable), a no

ser que exista una justificacion clara y expresa para lo contrario.

3.3.1 En el informe se presentardn los paradmetros de exposicion considerados

para cada receptor (peso corporal, tasas de contacto, etc.).

Los receptores considerados deben distinguir, al menos, entre adultos y nifios, que son
poblaciones con parametros de exposicidon tipicamente diferentes. Dentro de cada tipo de
receptor, ha de calcularse el riesgo para el individuo Razonablemente Mas Expuesto (RME),
que es aquel cuyos parametros de exposicion (excluido el peso corporal) se encuentran en un
percentil superior (generalmente 95%) de la distribucidon correspondiente, frente a lo que seria
un individuo representativo de la tendencia central. De este modo, se consideran

razonablemente protegidos los sub-grupos sensibles de la poblacién de receptores estudiada.

En el analisis de riesgos para la salud humana, los receptores han de caracterizarse
tanto en términos de propiedades biométricas, como en términos de habitos y patrones de
actividad. En la Guia de Analisis de Riesgos para la Salud Humana y los Ecosistemas de la
Comunidad de Madrid aparecen algunos valores en su Anexo 3. Otra referencia recomendada
es la publicaciéon “Exposure Factors Handbook”, de la USEPA (USEPA, 1997, y actualizaciones
de 2009 y 2010).

Para exposicién a sustancias cancerigenas debe considerarse que el individuo
razonablemente mas expuesto generalmente sera un individuo con parametros biométricos y
tasas de contacto de nifio, durante la duracion de esta etapa de su vida, y con caracteristicas
de adulto durante el resto de afios de exposicion.

Un receptor con caracteristicas particulares es el denominado “trabajador en
excavaciones (0 movimiento de tierras)”. En este tipo de receptor la exposicién es mucho mas
intensa (tasas de exposicidon mas elevadas), pero el periodo de exposicién suele ser menor de
siete afos -10% de la esperanza de vida-, por lo que no se trata de una situacion de exposicién
cronica. Bajo estas circunstancias, es posible considerar referencias de toxicidad sub-crénica
para el calculo del riesgo, si bien el empleo de datos crénicos supone una aproximacion

razonablemente protectora, al ser mas restrictivos que los correspondientes sub-cronicos.
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4 CARACTERIZACION DEL RIESGO.

4.1. Se presentaran los resultados tabulados en el texto principal del informe,
desglosados por medio de exposicion, e incluyendo, para cada contaminante,
su concentracion en dicho medio, y el cociente de peligro o el riesgo
carcinogénico por las distintas vias de exposicion. Se presentaran los
resultados diferenciados para cada receptor (y uso, actual o futuro previsto).

4.2. Se presentara el riesgo total acumulado (todos los medios de exposicion y
todos los contaminantes) por receptor, en el formato de Tabla Resumen.

4.3. Se incluird una interpretacion escrita de los resultados, indicando si se
superan o no los niveles de aceptabilidad y en su caso cuales son las
sustancias, vias y medios de exposicion que mas contribuyen al riesgo global.

4.4. Con base en los resultados, deberan plantearse concentraciones objetivo que
garanticen la ausencia de riesgo.

Independientemente de que se presenten en anexos los resultados del programa de
software utilizado, los resultados de la caracterizacion del riesgo deberan reflejarse en el
cuerpo principal del informe, desglosados para cada receptor, sustancia y via de exposiciéon
considerados. Asimismo, debera quedar plasmada la concentracion en los distintos medios de

exposiciéon considerados en el Modelo Conceptual.

El detalle de resultados incluira el riesgo global para cada receptor, resultante de la
suma, tanto entre distintos contaminantes, como entre vias de exposicién (aditividad del
riesgo). Se incluird una interpretacion detallada de los resultados, en la que se sefalara qué
sustancias, vias y medios de exposicion tienen una mayor contribucion al riesgo estimado, y se
analizara los motivos para ello y sus consecuencias. Soélo se admitira no considerar aditividad
del riesgo para mezclas y suma de vias cuando exista y se aporte evidencia toxicologica

incuestionable que excluya dicha posibilidad.

Los formatos recomendados para la presentacion de los resultados de caracterizacion

del riesgo se exponen a continuacion con un ejemplo:
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RIESGO NO CANCERIGENO - RECEPTOR: NINO (USO RESIDENCIAL)

Medio de exposicion: suelo

coC Concentracion en HQ por ingestién HQ por contacto
Suelo en POE de suelo dérmico
R. no cancerigeno
acumulado (HI)
Medio de exposicion: agua subterranea
CcoC Conc. Agua HQ por HQ por contacto
subterranea en POE ingestiéon dérmico

R. no cancerigeno
acumulado (HI)

Medio de exposicion: aire en espacios abiertos

CoC

Concentracion en
aire ambiente

vapores/ partic.

HQ por inhalacion de

vapores / particulas

R. no cancerigeno
acumulado (HI)
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Medio de exposicion: aire en espacios cerrados

CoC

Conc. en atmosfera
interior de los edificios

HQ por inhalacion
de vapores

R. no cancerigeno
acumulado (HI)

Medio de exposicion: agua superficial

CcocC

Concentraciéon en
agua superficial

HQ por ingestién
accidental de agua
durante el bafio

HQ por contacto
dérmico durante el
bano

R. no cancerigeno
acumulado (HI)

Las tablas contendran tantas filas como contaminantes (COCs), mas una ultima fila

para calcular la aditividad del riesgo por cada via de exposicion.

Tabla resumen: RIESGO NO CANCERIGENO
Receptor: NINO (USO RESIDENCIAL)

Ruta de HI acumulado ¢ Supera el criterio | Medio afectado y COC(s)
Exposicion (todos los COC) de aceptabilidad? que mas contribuyen al
y todos los riesgo a través de esta
medios ruta
Ingestion
Inhalacion

Contacto dérmico

R. no cancerigeno
acumulado (HD
GLOBAL
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RECEPTOR: ADULTO USO RESIDENCIAL — RIESGO CANCERIGENO

Medio de exposicidn: suelo

CcocC

Concentracion en
Suelo en POE

ILCR por ingestion
de suelo

ILCR por contacto
dérmico

R. cancerigeno
acumulado

Medio de exposicion: agua subterranea

CoC

Conc. Agua
subterranea en
POE

ILCR por ingestién

ILCR por contacto
dérmico

R. cancerigeno
acumulado

Medio de exposicion: aire atmésfera en espacios abiertos

CoC

Concentracion en
aire ambiente

vapores / partic

ILCR por inhalacion de

vapores / particulas

R. cancerigeno
acumulado
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Medio de exposicion: aire atmdsfera en espacios cerrados

CoC

Concentracion en
atmoésfera interior
de los edificios

ILCR por inhalacién
de vapores

R. cancerigeno
acumulado

Medio de exposicion: agua superficial

CcocC

Concentracion en
agua superficial

ILCR por ingestion
accidental de agua
durante el bafio

ILCR por contacto
dérmico durante
el bafo

R. cancerigeno
acumulado

Tabla resumen : RIESGO CANCERIGENO
Receptor ADULTO ESCENARIO RESIDENCIAL

ILCR acumulado
(todos los COC) y
todos los medios

¢, Supera criterio
de aceptabilidad?

Medio afectado y
COC(s) que mas
contribuyen al riesgo a
través de esta ruta

Ruta de Exposicion

Ingestién

Inhalacion

Contacto dérmico

Riesgo TOTAL (ILCR)

De la misma manera, se presentaran los resultados para el resto de escenarios de

exposicién considerados en el andlisis de riesgos.

En caso de superacidon de los niveles de aceptabilidad, deberan calcularse

concentraciones objetivo, que garanticen la ausencia de riesgo en el escenario planteado.
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5 ANALISIS DE INCERTIDUMBRE.

5.1. Se presentara una recopilaciéon en la que se evaliie de manera cualitativa
las principales fuentes de incertidumbre que han surgido a lo largo del
proceso de analisis de riesgos.

5.2. Se evaluaran cuantitativamente al menos tres de los parametros con
mayor incertidumbre y se presentaran graficamente los resultados de este
analisis.

Las estimaciones de muchas de las variables incluidas en el modelo de evaluacion del
riesgo estan afectadas de una elevada incertidumbre, que se traslada a los resultados de la

caracterizacion final del mismo.

El Analisis de la Incertidumbre debe constar de una primera etapa cualitativa en la que
se identifiquen aquellas variables que se han caracterizado mediante estimaciones y no han
sido medidas directamente durante la investigacion del emplazamiento, asi como aquellas a las
que se ha asignado un valor representativo derivado de informacion limitada, como, por

ejemplo, concentracion del contaminante en el medio fuente o la extension de la afeccion.

En el apartado 7.5 de la Guia de Analisis de Riesgos para la Salud Humana y los
Ecosistemas publicada por la Comunidad de Madrid, se presentan las principales fuentes de

incertidumbre en el proceso de andlisis de riesgos.

El Analisis de la Incertidumbre debe, ademas, permitir una evaluacion cuantitativa de la
sensibilidad de los resultados del modelo de caracterizacidon del riesgo a los parametros de

mayor incertidumbre. Si el andlisis de sensibilidad revelase que los resultados de la evaluacion

estan afectados de una incertidumbre tal que podria _modificar la decisién en cuanto a la

aceptabilidad o no de los niveles de riesgo estimados, se incluira una declaracion expresa en

este sentido y se valorara la necesidad de recopilar informacion adicional para refinar dichos

resultados.
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5.1 Descripcion cualitativa de las Incertidumbres.

5.1 Se presentard una recopilacion en la que se evalue de manera cualitativa las
principales fuentes de incertidumbre que han surgido a lo largo del proceso de

andlisis de riesgos

En este apartado se expondra una recopilacion de todas aquellas fuentes de
incertidumbre identificadas a lo largo del proceso. Se prestara especial atencion a las

siguientes:

5.1.1 Derivadas del modelo conceptual.

Consideracion de COCs:

Cuando durante la investigacion se han analizado una serie de contaminantes, pero
otros que potencialmente podrian estar presentes, dado el origen de la afeccién, han sido
omitidos (por ejemplo, en un caso de afeccion por un vertido de gasolina, omitir la presencia
potencial de MTBE y ETBE).

Delimitacion del area de afeccion:

Cuando no se cuenta con muestras que presenten valores por debajo del nivel de
referencia considerado ni otros indicios (como campafas de soil gas) que permitan identificar

los limites de la afeccion.

Intensidad de la afeccién (concentraciones representativas):

Cuando no se cuenta con suficientes muestras como para poder calcular valores
estadisticos robustos representativos de la afecciéon. En particular, cuando la concentracion

maxima determinada para el medio fuente es inferior al 95% UCL calculado.
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5.1.2 Incertidumbres derivadas del valor de los parametros

En los modelos

Modelo de intrusién de vapores en espacios cerrados: Cuando no se cuenta con

informacion suficientemente fiable acerca de las siguientes variables:

- Fraccién de grietas
- Permeabilidad del subsuelo

- Tasa de renovacion de aire del edificio.

Migracion de agua subterranea: Cuando no se cuenta con informacién suficientemente

fiable acerca de las siguientes variables:

- Conductividad hidraulica

Fraccion de carbono orgénico.

En los factores de exposicion de los receptores

Cuando en la definicion de receptores, se consideran valores por defecto para las

variables de exposicion:

Peso corporal

- Tasas de contacto

Frecuencia y duracién de la exposicion.
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5.2 Andlisis de sensibilidad cuantitativo.

5.2 Se evaluaran cuantitativamente al menos tres de los parametros con mayor

incertidumbre y se presentardn grdficamente los resultados de este andlisis

El analisis de sensibilidad cuantitativo supone variar el valor de un parametro y evaluar
su influencia sobre el resultado de riesgo. El andlisis se realiza, en primera instancia, para

aquellas variables con mayor incertidumbre, modificando el valor de las mismas de una en una.

Por ejemplo, cuando se ha calculado la via de migracién de vapores desde el subsuelo
en ausencia de valores determinados especificamente para el emplazamiento, puede llevarse a
cabo el analisis de sensibilidad modificando el tipo de litologia considerado (los programas
contienen, por defecto, una base de datos con la permeabilidad, porosidad, contenido en agua
de la zona no saturada, etc. asociados a cada tipo de litologia). Se considera buena practica
recalcular los resultados considerando una litologia mas permeable y otra menos permeable de

la que se ha tomado como representativa del emplazamiento.

5.2.1 Representacion grafica.

Ejemplo de representacion grafica de los resultados del analisis cuantitativo de

sensibilidad

Analsis de sensibilidad de un parametro

1,4
1,2

1
0,8
0,6
0,4
0,2

0
BValor mas conservador 0,2

Indice de Riesgo

@Valor considerado 0,5

OValor menos conservador 1,3
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6 RESUMEN Y CONCLUSIONES.

6.1. Se expresara inequivocamente el resultado de la caracterizacion del riesgo.

6.2. Se evaluaran los resultados del analisis de incertidumbre. Si el analisis de
sensibilidad revelase que los resultados de la evaluacién estan afectados
de una incertidumbre tal que podria modificar la decision en cuanto a la
aceptabilidad o no de los niveles de riesgo estimados, se incluira una
declaracidn expresa en este sentido y se valorara la necesidad de recopilar
informacion adicional para refinar dichos resultados.

6.3. Si los resultados indican que la afeccion supone un riesgo inaceptable, se
estableceran concentraciones objetivo de descontaminacion. Estos valores
de concentracion se definiran teniendo en consideracidn, tanto Ila
aditividad del riesgo, como la técnica de descontaminacion que se

considera para alcanzar tales objetivos.

En este apartado se resumiran las principales caracteristicas del analisis y se declarara
de forma inequivoca sus resultados, en particular si el riesgo del emplazamiento bajo los
supuestos y escenarios analizados se mantiene dentro de los limites de aceptabilidad o por el

contrario se superan dichos limites.

Se resaltaran las principales incertidumbres detectadas y se evaluara su influencia en

el resultado obtenido. Se hara mencién expresa a si el andlisis de sensibilidad revela que los

resultados de la evaluacion estan afectados de una incertidumbre tal que podria modificar la

decision en cuanto a la aceptabilidad o no de los niveles de riesgo estimados. En tal caso, y a

partir de los resultados del analisis de incertidumbre, se presentara una evaluacion de las

alternativas para reducir dicha incertidumbre.

Si los resultados obtenidos del proceso de evaluacién del riesgo indican que se
superan los criterios de aceptabilidad, se establecera un plan de gestion del riesgo que debera
incluir el céalculo de niveles objetivo de descontaminacion, es decir, las concentraciones de
contaminantes en los distintos medios fuente que, bajo las suposiciones de los escenarios
planteados, presentarian un riesgo dentro de los niveles de aceptabilidad (concentraciones

objetivo).

El célculo de las concentraciones objetivo debera contemplar dos aspectos:
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- La aditividad del riesgo: Se garantizard que el conjunto de concentraciones objetivo
calculadas resultan en un riesgo agregado aceptable. A este fin, bien se justificara

inequivocamente que el software empleado en el calculo de las concentraciones
objetivo toma en consideracion la aditividad del riesgo para mezclas de COCs v, si
aplicase, multiples medios fuente, o bien se hara una simulacion con las
concentraciones propuestas y el escenario de exposicion evaluado que demuestre la

ausencia de riesgo inaceptable bajo las nuevas condiciones.

- La técnica de descontaminacion propuesta: Se debera razonar que la solucién de
descontaminacion propuesta permite alcanzar los niveles de concentracion objetivo
planteados para todos los COCs, muy especialmente si éstos presentan propiedades

fisico-quimicas dispares.
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ANEXO |
INFORMACION ADICIONAL SOBRE TOXICIDAD
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Toxicidad para la ruta de inhalacion:

Desde 1991, los datos de toxicidad para la ruta de inhalacion se presentan en términos
de concentracion en lugar de dosis. El fundamento del cambio en la aproximacion se debe a
que la cantidad de contaminante que interactia con el individuo no es una simple funcion de la
tasa de inhalacién y el peso corporal, sino de la interaccidon del contaminante inhalado con el
tracto respiratorio, que es funcion de otros factores, como las relaciones entre la concentracion
de exposicion y las dosis depositadas/recibidas, que dependen de la especie y de las
caracteristicas fisicoquimicas del contaminante inhalado (USEPA, RAGS 2009). Las
implicaciones de esta nueva metodologia en la ecuacién de cuantificacion de la exposicion se

explican posteriormente en el Anexo lll.

A la hora de derivar las concentraciones de referencia, la metodologia también
considera si el lugar en el que se observan los efectos es el mismo tracto respiratorio o si
ocurren en otra parte del cuerpo distinta del portal de entrada. Asimismo, se tienen en
consideracion los grupos de poblacién sensibles como son nifios y ancianos, por lo que no es

necesario realizar ajustes por la edad en los casos de exposicién crénica.

No obstante, los datos pueden convertirse a términos de dosis. Las ecuaciones de
conversion de los datos de toxicidad en términos de concentracion de referencia (RfC) y riesgo
unitario (IUR) a términos de dosis y factor de pendiente respectivamente, puede realizarse

mediante las siguientes expresiones:

Toxicidad para la ruta de absorciéon dérmica:

Como se recoge en la seccion 2.3, no existen datos de toxicidad por exposicion cronica
derivados expresamente para la ruta dérmica, por lo que es necesario realizar una

extrapolacién desde los datos toxicoldgicos de la ruta oral.

Ha de tenerse en consideracién que esta aproximacion tiene su aplicacion en
situaciones de dosis bajas y exposicion a largo plazo (crénica) y no considera los efectos que
puedan generarse en el portal de entrada. Asimismo, no se incluye ninguna orientacion para

cuantificar la absorciéon dérmica de contaminantes en fase vapor.
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En la extrapolacion, es necesario tener en cuenta que las dosis de referencia y factores

de pendiente de la ruta oral se han calculado para una cantidad administrada o contactada de

sustancia, mientras que la exposicion a través de la ruta de exposicién dérmica se calcula
como dosis absorbida. Por ello es necesario realizar un ajuste considerando la eficiencia de la
absorcion, de manera que el valor de toxicidad por exposicion dérmica también se exprese en

términos de dosis absorbida.

El ajuste de los valores de toxicidad orales para la ruta de exposicion dérmica introduce

una serie de incertidumbres que pueden comprometer la aplicabilidad de esta aproximacion.

Existe una diferencia entre absorcion y biodisponibilidad. Absorcién se entiende que es
la fraccion de compuesto que supera el tracto gastrointestinal, mientras que biodisponibilidad
es la cantidad de compuesto que llega sin sufrir cambios al torrente sanguineo (es decir,

engloba absorcién).

Si no existe activacion metabdlica o detoxificacion del compuesto, la toxicidad deberia
ajustarse en funcién de la biodisponibilidad en lugar de la absorcion porque a través de la ruta

dérmica los contaminantes penetran directamente al sistema circulatorio.

El ajuste del valor de la toxicidad de oral a dérmico no tiene en cuenta que puede darse
una desactivacion o una potenciacion de la toxicidad del compuesto por la generacion de co-
productos metabdlicos a través del tracto intestinal, que no ocurren a través de la piel, o

viceversa, que si ocurren al atravesar las paredes dérmicas y no en el intestino.

Esto se conoce como el efecto del primer paso (first pass effect), e identifica el
metabolismo presistémico (a través del intestino y el higado) previo al alcance del torrente

sanguineo.

En definitiva la toxicidad es funciéon de la concentracion en los puntos criticos de
accion. La tasa de absorcion y el alcance de la misma determinan esta concentracion que
alcanza los puntos criticos. Las diferencias entre las barreras gastrointestinal y dérmica afectan
tanto a la tasa como al alcance de la absorcién, lo que puede influir en la dosis que alcanza los

puntos de accion.

Otras bases de datos toxicolégicos:

Ademas de las bases de datos toxicoldgicos recogidas en el Capitulo 2, los paquetes
comerciales de analisis de riesgos hacen uso de una o mas de las que se exponen a
continuacioén, y a las que se puede recurrir en caso de ausencia de informacién en las

propuestas como bases de referencia:
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RIVM (Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu):

Instituto Nacional Holandés para la Salud Publica y el Medio Ambiente

Presenta, a través de distintas publicaciones en inglés que han ido actualizandose,
valores de toxicidad derivados con criterios semejantes a los que se presentan las bases de

datos IRIS o RAIS, pero con una nomenclatura diferente:

Riesgo no cancerigeno:

TDI (Tolerable Daily Intake) ingesta diaria tolerable (ug/kg-d)
TCA (Tolerable Concentration in Air) concentracion tolerable en aire (pg/ms)

Riesgo cancerigeno:
CRoral (excess Carcinogenic Risk via ingestion) incremento de riesgo carcinogénico
por ingestion (ug/kg-d)™.

CRinhal (excess Carcinogenic Risk via inhalation) incremento de riesgo carcinogénico

por inhalacion (ug/m®)™".

Estos valores se corresponden respectivamente con los que propone la USEPA: dosis
de referencia (RfD) o concentraciones de referencia (RfC), y factores de pendiente (SF) o los
riesgos unitarios por inhalaciéon (IUR). La ultima actualizaciéon de estos valores se presenta en
el informe RIVM Report 711701025. En sus anexos se presenta un monografico acerca de
cada sustancia.

El criterio de riesgo cancerigeno inadmisible, para RIVM, es 1 caso en 10 000.

CalEPA (California Environmental Protection Agency)

Agencia de proteccion medioambiental de California

Presenta valores de toxicidad complementarios a los que provee la base de datos IRIS
a nivel estatal. Presenta una aproximacion a los PAH mas detallada que la metodologia
propuesta por la USEPA (EPA/600//R-93/089), en cuanto que provee factores equivalentes de
toxicidad para mas PAH. Asimismo, presenta los riesgos unitarios por la via de inhalacion
(IUR) ya derivados.

La base de datos RAIS presenta valores de CalEPA en ausencia de valores en IRIS.
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TPHCWG (Total Petroleum Hydrocarbons Criteria Working Group)

Grupo de Trabajo sobre Criterios para los Hidrocarburos Totales del Petréleo

Han realizado ensayos toxicoldgicos para fracciones de TPH. Las fracciones de TPH
incluyen mezclas de compuestos. Estas se presentan en el Volumen 4 “Development of
Fraction Specific Reference Doses (RfDs and Reference Concentrations (RfCs) for Total
Petroleum Hydrocarbons (TPH)” de la serie: “Total Petroleum Hydrocarbon Criteria Working

Group Series”.

ATSDR: Agency for Toxic Substances and Disease Registry (USEPA)
Agencia Estadounidense de Sustancias Toéxicas y Registro de Enfermedades

http://www.atsdr.cdc.gov/

En los “toxicological profiles” presenta informacién exhaustiva acerca del
comportamiento ambiental y toxicoldgico de diferentes compuestos quimicos y mezclas. Se
han derivado MRL (Minimum risk level) de 392 sustancias.

http://www.atsdr.cdc.gov/mrls/pdfs/atsdr mrls december 2009.pdf

Los MRL se han derivado siguiendo los mismos principios que la USEPA para las RfD
y RfC (http://www.atsdr.cdc.gov/mrls/index.html)

PPRTV (Provisional Peer Reviewed Toxicity Values) (USEPA)
(Valores de toxicidad provisionales revisados por pares)

http://hhpprtv.ornl.gov/pprtv.shtml

Desde 2003 se recomienda, en ausencia de valores en la base de datos IRIS, utilizar
los valores PPRTV desarrollados por la EPA. Sin embargo estos valores no estan recogidos
en una base de datos de acceso publico, sino que hay que registrarse y solicitarlos a la Office
of Superfund Remediation and Technology Innovation de la USEPA.

Estos valores son ofrecidos a través RAIS.
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HEAST (Health Effects Assessment Summary Tables) (USEPA)

Tablas sobre evaluacion de efectos para la salud

Esta base de datos no esta abierta para consultas en Internet, pues se identificaron
casos de fallos en la interpretacion y uso de los datos. Es necesario solicitar los datos por
escrito. No obstante su informacioén procesada y aceptada, se vuelca en IRIS y RAIS. Sin

embargo, la informacioén referente a raidonucleidos si esta accesible al publico.

IPCS: International Programme on Chemical Safety

http://www.inchem.org/

Provee acceso rapido a informacién revisada sobre distintos compuestos quimicos,
que pueden darse como contaminantes en el medio ambiente. La informacion proviene de

organizaciones intergubernamentales.

ITER (International Toxicity Estimates for Risk Assessment)

http://iter.ctcnet.net/publicurl/pub_search list.cfm

Gestionada por TERA (Toxicology Excellence for Risk Assessment), organizacién
educativa sin animo de lucro dedicada al mejor uso de los datos toxicoldgicos para valores de
riesgo. Es una base de datos para analisis de riesgos para la salud humana, incluidos efectos
carcinégenos, para mas de 600 contaminantes. Recopila los datos de USEPA, ATSDR, Health
Canada, NSF International, RIVM, IARC, y de especialistas independientes. Presenta los

datos en forma tabular junto con una breve resefia para su comparacion.
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TOXNET (Toxicological Data Network)

http://toxnet.nIm.nih.gov

TOXNET pertenece a la Biblioteca Nacional de Medicina de los Estados Unidos (NLM)

La consulta arroja resultados de la cantidad de entradas que se encuentran en otras
bases de datos, como IRIS, ITER y otras que ofrecen literatura y referencias acerca de
ensayos toxicolégicos vy literatura especializada en cancer, genotoxicidad, ocupacionales, etc.

Es decir es una base de datos de bases de datos.

IARC (International Agency for Research on Cancer)

Agencia Internacional de Investigacién del Cancer

http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/PDFs/index.php

Presenta una serie de monograficos sobre el potencial cancerigeno de numerosas sustancias

Anexo |- vii



http://toxnet.nlm.nih.gov
http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/PDFs/index.php

ANEXO I

INFORMACION ADICIONAL SOBRE EVALUACION DE
LA EXPOSICION
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Delimitacion de las Areas de Afeccion

Una de las cuestiones clave en el planteamiento del anadlisis de riesgos es la
delimitacién del area de afeccion. Es necesario justificar la delimitacion adoptada con base en
datos objetivos recopilados durante la fase de investigacion y con apoyo en los resultados
analiticos de las muestras. Para ello, se seleccionara el método de muestreo probabilistico o no
probabilistico mas conveniente en funcion de la informacion de partida.

En el caso de elegir una técnica de muestreo no probabilistico, dirigido a la
investigacion de focos conocidos, es recomendable muestrear en las cuatro direcciones
cardinales con respecto del foco encontrado y extender el muestreo hasta encontrar valores
por debajo de los NGR aplicables o limite de deteccién (segun criterio). En ocasiones conviene
muestrear a suficiente distancia para identificar la zona donde no alcanza la afeccién y luego

volver atras en un intento de refinar el alcance longitudinal de la afeccion (IDEM, 2006, 2008).

Por otro lado, debe tenerse en cuenta la presencia de receptores sensibles (puntos de
captacion de aguas, cauces superficiales, litoral, etc.) en las proximidades. El muestreo ha de

reforzarse en la direccidn en la que se encuentren dichos receptores.

Se puede encontrar mas informacion sobre investigacion del emplazamiento y disefio
del muestreo en la Guia de Investigacién de la Calidad del Suelo de la Comunidad de Madrid
(Comunidad de Madrid, 2004a).

Ecuaciones de exposicion a través de las diferentes rutas

- Ruta de exposicién oral

En la ruta de exposicién oral, cabe incluir la ingestion de suelo contaminado, la
ingestion de alimento y la ingestion de agua subterranea (si el abastecimiento se realiza por
extraccion de pozo) y/o superficial en caso de abastecimiento o ingestion accidental durante el
bafio en uso recreacional. La dosis que recibe un individuo a través de la ruta de exposicion

oral se calcula mediante la siguiente ecuacion:
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ADI :meTC x CF xED x EF
BW x AT

Donde:
ADI: Dosis diaria promedio: en el caso de suelo y alimento (mg/kg-d)

Cm: Concentracion en el medio de exposicién (mg/kg) (suelo, alimento) y (mg/L) (para

agua subterrdnea o superficial)
TC: Tasa de contacto (mg/d)
CF: Factor de conversion (10‘6 kg/mg)
ED: Duracién de la exposicién (afios)
EF: Frecuencia de la exposicion (dias/afio)
BW: Peso corporal del receptor (kg)

AT: Intervalo de tiempo sobre el que se promedia la exposicién (dias), en el caso de la
exposicién a agentes cancerigenos, este valor es el tiempo total de la vida de un

individuo (AT.), por defecto se considera 25550 dias (70 afios).

Nota: en el caso de la ingestion accidental de agua durante el bafio, la tasa de

ingestion se mide en mL/h, por lo que la frecuencia de exposicion se expresa en h/ afo.

- Ruta de exposicién por inhalacion

De acuerdo a las nuevas directrices de la USEPA, los niveles de exposicién y los datos
de toxicidad para la ruta de inhalacién pasan a expresarse en términos de concentracién en
lugar de en términos de dosis, lo que implica una modificacién en la ecuaciéon de exposicion

respecto a las aproximaciones previas:
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Antigua aproximaciéon RAGS A, 1989

(Aproximacion por Dosis)

Nueva aproximacion RAGS F, 2009.
(USEPA, 1994) (Aproximacién por

concentraciones en aire)

_ CAxIRxET xEF xED
B BW x AT

_ CAxET xEF xED
AT

EC

Donde:

| (intake): Ingesta (mg/kg-d)

CA (concentration in air): concentracion en aire

(mg/m?)
IR (inhalation rate): tasa de inhalacion (m3/h).
ET (exposure time): tiempo de exposicion (h/h)

EF (exposure frequency): frecuencia de

exposicién (d/afio)

ED (exposure duration): duracién de la

exposicion (afios)
BW (body weight): peso corporal (kg)

AT (averaging time): Intervalo de tiempo sobre
el que se promedia la exposicion
(=ED-365) (dias), en el caso de la
exposicion a agentes cancerigenos, este
valor es el tiempo total de la vida de un
individuo (AT¢), por defecto se considera
25550 dias (70 afios)

EC (exposure concentration): concentracion de

exposicion (pg/m3)

CA (concentration in air): concentracion en aire

(ug/m3)

ET (exposure time): tiempo de exposicion
(hexposicién/h totales del dl'a)- (ES deCir, una
jornada laboral ET=8/24)

EF (exposure frequency): frecuencia de

exposicion (d/afio)

ED (exposure duration): duracién de la

exposicion (afios)

AT (averaging time): Intervalo de tiempo sobre
el que se promedia la exposicion
(=ED-365) (dias), en el caso de la
exposicién a agentes cancerigenos, este
valor es el tiempo total de la vida de un
individuo (AT.), por defecto se considera
25550 dias (70 afos)

- Ruta de exposiciéon por contacto dérmico

La absorcidon dérmica puede ocurrir por contacto con suelo contaminado o con agua

agua.

durante el bano. La ruta de exposicién de contacto dérmico se calcula con ecuaciones

diferentes para exposicion a la contaminacién en suelo y para la exposicion a contaminacién en

Ecuacion de exposicion por contacto dérmico con contaminantes en suelo

La dosis recibida por contacto dérmico con suelo se calcula de acuerdo a la ecuacion
general:
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xEF xED xEV x SA
BW x AT

DAD — DA event

Donde,

DAD: Dosis Absorbida ruta Dérmica (mg/kg-d)

DA.vent: Dosis absorbida por evento de exposicion (mg/cmz-evento)
SA: Superficie de piel disponible para el contacto (sz)

EV: Frecuencia de los Eventos (eventos/d)

EF: Frecuencia de Exposicion (d/afio)

ED: Duracién de la Exposicion (afios)

BW: Peso corporal (kg)

AT: Intervalo de tiempo sobre el que se promedia la exposicidn (dias), en el caso de la
exposicién a agentes cancerigenos, este valor es el tiempo total de la vida de un
individuo (AT,), por defecto se considera 25550 dias (70 afios).

La Dosis absorbida por evento de exposicion (DAgent) Se calcula de acuerdo a la

siguiente expresion:

DA =CsxCFxAFxABS,

event
Donde:
Cs: Concentracion de contaminante en suelo (mg/kg)
CF: Factor de Conversion (10‘6 kg/mg)

AF: Factor de adherencia (mg/cmz-evento)

ABSd: Fraccion de dosis absorbida por la ruta dérmica (especifico del contaminante,

adimensional)

Ecuacién de exposicién por contacto dérmico con contaminantes en agua

La cuantificacion de la exposicidon por contacto dérmico con agua se realiza a partir de
la ecuacién general, con la particularidad que el pardametro DA.n, Se calcula de manera

diferente que en suelo.

Anexo ll- v



Para la absorcion dérmica se asume que la piel se compone de dos capas principales:
el estrato coérneo y la epidermis viable, siendo el estrato cérneo la principal barrera. Para
describir la absorcion de contaminantes desde el agua a través de la piel, se ha desarrollado
un modelo de dos compartimentos, de manera que la absorcion es funcién del espesor del
estrato corneo y la duracion del evento de exposicidn dérmica. La representacion matematica
es un balance de masas que sigue la segunda ley de Fick y es una ecuacién diferencial parcial

con la concentracion como funcion del tiempo y la distancia.

La solucién exacta al modelo mencionado consiste en dos expresiones algebraicas:

(1) La primera describe la absorcion cuando el compuesto esta en el estrato
cérneo (es decir, no se ha alcanzado el estado estacionario), y la absorcion

es funcion de la raiz cuadrada de la duracidn de la exposicion (t'?).

(2) La segunda describe la absorcion en el estado estacionario y es funcién de
la duracion de la exposicion (t).

Una asuncion fundamental de este modelo es que la absorcién contintia por un largo
periodo después de que la exposicion haya terminado. De esta manera la dosis absorbida
DA.vent S€ estima que es la dosis total disuelta en la piel al final de la exposicién. El parametro
DA.ent presenta diferencia si se calcula para compuestos inorganicos o para organicos, y en
este Ultimo caso también en funcion de la duracion del evento de exposicion.

Compuestos inorganicos:

DAevent = Kp x CW x tevent

Compuestos orgdnicos en un periodo corto de exposicidn (teyent St*)

6 x7

=2xFAxKp xCw x event X ¢
LL

event

DA

event

Compuestos organicos en un periodo largo de exposicion (teyent >t*)

1+3+B+3xB?

DA
(1+B)?

event event

=FAxKpxCw x te"—e"t+2r
1+B

Anexo ll- vi



Donde:

DAgvent: Dosis absorbida por evento (mg/cmz-evento)

FA: Fraccioén absorbida (-)

Kp: Coeficiente de permeabilidad a través de la piel del compuesto en agua (cm/hr)

Cw: Concentracion del compuesto en agua (mg/cm3)

T vent: 1apso se absorcion por evento (hr/evento)

tevent: duracion del evento de exposicion (hr/evento)

t*: Tiempo que se tarda en alcanzar el estado estacionario (hr, =2,4 v event)

B: ratio entre el coeficiente de permeabilidad a través del estrato corneo en relacion al

coeficiente de permeabilidad a través de la piel (-)

La fraccion absorbida (FA) es un parametro para contabilizar la pérdida de
contaminante disuelto en la piel pero que no penetra en el organismo al no superar la barrera
debido a la descamacién. Se estima que la tasa de descamacion de la piel (para reemplazar
por completo el estrato corneo) es 14 dias. De esta manera, sélo para los compuestos con log
Kow>3,5 o0 aquellos casos con teen >10 hr (y cualquier log Kow), la pérdida de contaminante

es relevante (es decir, el parametro FA toma un valor distinto de 1).

La via de exposicion de contacto dérmico con agua tiende a ser poco significativa en
comparacién con otras rutas de exposicion. Por otro lado, los software de analisis de riesgos
como RBCA y RISC no lo calculan para muchos contaminantes, debido a la falta de

parametros de permeabilidad a través de la piel en la base de datos.

En el caso de que se realice un analisis de riesgos en cuyo modelo conceptual se
identifique esta ruta como relevante (o sea la Unica sobre la que se realizan los célculos), se
recomienda seguir las indicaciones de la publicacion RAGS E, (USEPA, RAGS, 2004), en la
que puede encontrarse mayor detalle y descripcién de los parametros, en especial en los

anexos A y B de la misma.

Consideraciones acerca de los modelos empleados en el software comercial de analisis

de riesgos.

- Migracion de Vapores y/o Particulas en espacios abiertos

Tanto RISC como RBCA contienen modelos para la estimacién de la migracion de
vapores y de particulas basados en un factor de volatilizacion (VF) y un factor de emision de
particulas (PEF), y la dilucion en un modelo de caja atravesado por una corriente de aire

constante.
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Ambos programas permiten calcular la concentracion off-site, concatenando los resultados de
los modelos anteriores con un modelo de dispersién gaussiana. Cada software presenta

ademas otras posibilidades:

= RISC permite introducir directamente concentraciones en el aire ambiente (bien
medidas o estimadas por otros medios distintos al modelo contenido en el
programa). Es importante tener en cuenta que las medidas realizadas de
manera puntual pueden no ser representativas, ademas de que la volatilizacion
puede empezar a producirse en la situacién futura, cuando la pluma de
contaminacion alcance el medio de exposicidn, si se trata de migracion de

vapores desde el agua subterranea.

= RBCA permite introducir un factor de volatilizacion (VF) calculado por otros

medios.

En cualquier caso, los parametros utilizados para la estimaciéon deberan estar

debidamente justificados.

- Migracion de Vapores en espacios cerrados

Para la caracterizacion de la intrusion de vapores en espacios cerrados el modelo mas
usado es el Johnson y Ettinger (1991), que ha sido actualizado a raiz de la experiencia en su
aplicacion. Este modelo necesita una serie de parametros especificos del emplazamiento,
como son el tipo de litologia, la configuracion del edificio, y factores que influyen en el caudal
de vapor que penetra en el mismo (como son la fraccién de grietas en la solera o la diferencia

de presiones entre el edificio y el exterior).

A continuacién se presenta un resumen de cémo influyen en la concentracion en el
interior del edificio (y consecuentemente, en el riesgo) un incremento en el valor de los

parametros.

Parametros cuyo incremento en su valor
supone un incremento en la concentracion

Parametros cuyo incremento en su valor
supone una disminucién en la concentracién

(y el riesgo)

(y el riesgo)

Permeabilidad de la litologia a los
vapores

Diferencia de presion entre el edificio y
el suelo

Concentraciéon en los medios fuente
(agua subterranea o suelo)

Espesor de la contaminacion
Fraccion de grietas en la solera

Porosidad total del suelo

Contenido en agua de los poros del
suelo

Profundidad a la parte mas superficial
de la contaminacion

Fraccion de carbono orgénico (foc)
Tasa de renovacion del aire del edificio
Volumen del edificio

Densidad aparente
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Aunque RISC permite introducir la presencia de un lentejon de material mas
impermeable en el perfil del suelo, esta suposicion debe realizarse con particular cautela, dado

que al excavar los cimientos, esta capa mas impermeable a los vapores puede ser retirada.

- Migracion de compuestos disueltos en agua subterranea

Los programas RISC y RBCA utilizan soluciones analiticas de la ecuacién de transporte
de flujo de agua subterranea, aunque entre si presentan diferencias notables. Asimismo,
ambos presentan la posibilidad de considerar biodegradacién, en cuyo caso es necesario
especificar las tasas de biodegradacion que se consideren y una justificacion o referencia de

las mismas.

RBCA utiliza la concentracion que se alcanza en el receptor en el estado estacionario,
y puede seleccionarse la opcién de considerar o no la degradacién del contaminante durante el
tiempo de transito hasta el receptor, no considera pérdidas por volatilizacion, lixiviacién en la
fuente, siendo la masa de contaminante infinita. Las ultimas versiones incluyen una opcién de
agotamiento en la fuente, para contabilizar pérdidas por balance de masas (incluyendo,
volatilizacion, lixiviacion y biodegradacion) para el calculo de las exposiciones futuras. Sin
embargo, solo se aplica en el calculo hacia atras de los niveles de limpieza, no en el modo de

calculo del riesgo.

RISC por defecto utiliza la ecuacion de transporte incluyendo los términos de pérdidas
por lixiviacién, volatilizaciéon y degradacion, y calcula el riesgo considerando la media de las
siete mayores concentraciones obtenidas en el periodo de simulacién en el caso de

contaminantes no cancerigenos y las 30 mayores concentraciones para carcinogénicos.

La principal diferencia entre ambos software radica en que RISC calcula la
concentracion para un tiempo dado y si la maxima extensién de la pluma no ha llegado, puede
infravalorarse la concentracién de exposicion, mientras que RBCA calcula la maxima
concentracion que se puede alcanzar, aunque se produzca a un tiempo irrazonablemente

largo. Por ello, debera hacerse mencién especifica, en el caso de RBCA, al tiempo en que

ocurre la maxima concentracion, y en el caso de RISC a si, en el tiempo de simulacién, se ha

alcanzado la maxima concentracion.
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ANEXO III

EL CASO PARTICULAR DEL ANALISIS DE RIESGOS
PARA HIDROCARBUROS
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1 INTRODUCCION

La contaminacion del suelo por hidrocarburos constituye el mayor porcentaje de los
emplazamientos contaminados en Espafa. Las siglas TPH (Total Petroleum Hydrocarbons)
hacen referencia a un amplio conjunto de compuestos quimicos que originalmente provienen
del petréleo crudo. El crudo es refinado para la obtencion de diversos productos como son la
gasolina, fuel de aviacion, keroseno, diesel, fuel para calderas, aceites lubricantes etc. Estos
productos pueden alcanzar el suelo o las aguas subterraneas y/o superficiales por vertidos
accidentales o como consecuencia de pequeinas fugas mantenidas en el tiempo. La medida
de la mezcla de hidrocarburos en una muestra ambiental (suelo o agua) es lo que se
denomina TPH. Existe debate acerca de la idoneidad del término, dado que la denominacién
Hidrocarburos Totales del Petrdleo, puede llevar a equivoco puesto que no se trata de una
totalidad de los hidrocarburos que forman el petréleo (como se ha explicado, en muchos
casos se trata de productos refinados en los que las fracciones mas pesadas estan
ausentes), ademas de que es una medida de los hidrocarburos que se extraen de la matriz de
la muestra ambiental. Algunas organizaciones proponen modificar el término a TRPH (Total
Recoverable Petroleum Hydrocarbons), que hace referencia a la medida de los hidrocarburos

extraibles o recuperables de la matriz de la muestra ambiental.

El término TPH identifica una mezcla cuya composicién, es decir, contenido en cada
compuesto no esta definida, y es ampliamente variable en funciéon del producto original, la
degradacion por exposicion ambiental y mezclas entre vertidos de distintos origenes. De esta
manera, la toxicidad de la mezcla, asi como su potencial de migracion a otros medios de
exposicién puede ser totalmente diferente entre dos emplazamientos cuyas concentraciones
de TPH sean iguales. De esta manera, la medida de TPH en muestras de suelo o agua,
puede utilizarse como primer indicativo de la presencia o ausencia de contaminacién en el
emplazamiento. Sin embargo, el valor global de TPH no proporciona suficiente informacion

para poder caracterizar el riesgo en un emplazamiento.

La contaminacion por hidrocarburos estd asociada a lugares de produccion,
distribucion y almacenamiento de estas sustancias como son refinerias, gasolineras y centros
logisticos de distribucidn, pero también se da en instalaciones cuya actividad principal no esta
ligada a los hidrocarburos, sino que forman parte de tareas auxiliares, como la produccién de
energia. Por lo tanto, la contaminacién por hidrocarburos, puede darse en cualquier
instalacion industrial o particular en la que se utilicen productos hidrocarburados como
combustible.
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2 Analisis de la toxicidad de los TPH

El analisis de la toxicidad de los TPH ha de abordarse desde la perspectiva de la
evaluacion de mezclas de contaminantes. La dificultad a la hora de abordar el andlisis de
riesgos de un emplazamiento afectado por TPH, radica en las diferencias en el
comportamiento ambiental y toxicidad en los componentes de la mezcla, asi como en el

contenido de cada componente en el total.

Se estima que los TPH los forman cientos, e incluso miles de compuestos
individuales, de los que se han identificado 250. Dentro de ellos, sélo 95 de ellos cuentan con
estudios de toxicidad y tan soélo 25 tienen suficientes datos para desarrollar criterios de
toxicidad. La interaccioén entre los efectos de todos los compuestos presentes en los TPH no

se pueden determinar a partir de los datos de tan sélo 25 compuestos.

Existen diferentes aproximaciones para evaluar los TPH como se indica en la seccion
7.4.1 de la Guia de Analisis de Riesgos para la Salud Humana y los Ecosistemas de la
Comunidad de Madrid: basado en compuestos individuales, como mezcla total o por

fraccionamiento.

2.1 Aproximacion como mezcla total

La aproximacion por toxicidad global del producto soélo seria aplicable cuando el
origen de los TPH en el medio es conocido, lo forma un solo tipo de producto y este no esta
degradado. El tiempo desde que se ha producido la llegada de los TPH al suelo o las aguas
subterraneas es un factor fundamental a tener en cuenta a la hora de la evaluacién de los

riesgos derivados de esta contaminacion.

La disponibilidad de valores de toxicidad para mezcla total es limitada. La Agencia
Estadounidense Para el control de Sustancias Toxicas y el Registro de Enfermedades
(ATSDR) ha publicado algunos perfiles toxicolégicos de productos derivados del petréleo. Sin
embargo, el numero de valores toxicolégicos contenidos en estos documentos es limitado en
cuanto a rutas de exposicion, y se refieren a productos puros, no a la concentracion ambiental
de TPH, que como se ha comentado anteriormente, sufre variaciones notables por

fendmenos de degradacion y migracion.

Por otro lado estos valores de toxicidad de la mezcla total son sélo aplicables a
escenarios on-site, pues no es posible la estimacion de concentraciones en puntos de
exposicion diferentes al medio fuente, por falta de parametros fisico-quimicos que permitan la

simulacion de los fendmenos de transporte.

Finalmente, en algunos casos, como en la gasolina, no se han derivado valores de
toxicidad concluyentes debido a la gran variacién en su composicion incluso del producto

original, en particular de compuestos clave como el benceno.
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2.2 Evaluacién por compuestos individuales

Dentro de los TPH, una serie de compuestos han de ser evaluados de manera
independiente, bien por tratarse de sustancias cancerigenas, o bien por presentar unas
caracteristicas singulares en cuanto a movilidad y/o persistencia en el medio, dentro de lo que

es toda la mezcla de compuestos.

Los principales compuestos con propiedades cancerigenas tipicamente presentes
en los TPH son el Benceno, Etilbenceno y los cPAHs un conjunto de hidrocarburos
aromaticos policiclicos cancerigenos dentro de los 16 PAH prioritarios de la USEPA, que
presentan propiedades cancerigenas : Benzo(a)pireno, Benz(a)antraceno, Indeno( 1,2,3-
cd)pireno, Dibenz(a,h)antraceno, Criseno, Benzo(b)fluoranteno, y Benzo(k)fluoranteno,
ademas del Naftaleno.

En el caso de las gasolinas, otro compuesto relevante del cual es necesario analizar
el riesgo cancerigeno es el metil tert-butil éter (MTBE), que no es un hidrocarburo

especificamente, sino un aditivo presente en las gasolinas.

Por otro lado, aparte de para la evaluacién de los compuestos cancerigenos, es
importante la evaluacién de los siguientes compuestos individuales debido a su
comportamiento ambiental:

e Compuestos BTEX: Benceno, Tolueno, Etilbenceno y Xilenos, por su alta
volatilidad.

o Aditivos MTBE y ETBE: Metil tert-butil éter y Etil tert-butil éter, por su alta
volatilidad y solubilidad en agua asi como baja tasa de degradacion, lo que
les confiere capacidad de migracion a largas distancias en el agua

subterranea.

Ha de tenerse en cuenta que también han de evaluarse los efectos sistémicos no

cancerigenos de los compuestos individuales evaluados para riesgo cancerigeno.

2.3 Fraccionamiento

Una vez evaluado el riesgo cancerigeno derivado de los compuestos individuales con
capacidad carcinogénica, ha de evaluarse el riesgo sistémico. Dado que seria impracticable
evaluarlo sustancia por sustancia (tanto por la falta de informacién, como por el coste

analitico), se ha desarrollado la metodologia del fraccionamiento.

El fraccionamiento consiste en establecer una serie de subconjuntos de compuestos
que presenten caracteristicas comunes, bien en cuanto a su comportamiento ambiental
(volatilidad, solubilidad y en definitiva, capacidad de migraciéon) o en cuanto a su toxicidad.
Existen dos fraccionamientos principales, el desarrollado por MADEP (Massachusetts
Department of Environmental Protection) y el desarrollado por TPHCWG (Total Petroleum

Hydrocarbons Criteria Working Group).
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La metodologia con mayor aceptacion en Europa, es el fraccionamiento propuesto
por TPHCWG (tanto en Reino Unido como en Holanda 4). El fraccionamiento propuesto por
TPHCWG, se basa en el tiempo de retencion en la columna de cromatografia. Este
fraccionamiento, responde al comportamiento ambiental de las fracciones a la hora de

calcular la migracion de contaminantes.

Para las fracciones de TPHCWG se han estimado una serie de propiedades fisico-
quimicas y de transporte, lo que permite una mejor aproximacion para el célculo de la
concentracion en medios de exposicion diferentes al medio fuente. Incluso, el
fraccionamiento de MADEP recomienda la utilizacion de los parametros fisico-quimicos
desarrollados para las fracciones de TPHCGW estableciendo equivalencias entre las
fracciones. Finalmente, otra cuestion a considerar es que en los software de analisis de
riesgos mas utilizados en la Comunidad de Madrid (RISC Workbench y RBCA Toolkit), el
fraccionamiento que aparece por defecto en la base de datos es el de TPHCWG.

El fraccionamiento de TPHCWG se basa en la division de los hidrocarburos en dos
grandes grupos: alifaticos y aromaticos. Dentro de cada grupo, se establecen una serie de
fracciones de acuerdo su numero equivalente de carbonos (EC), que esta relacionado con el
punto de ebullicibn de los compuestos y el tiempo de retencion en una columna de
cromatografia de gases (GC), normalizada al numero real de carbonos en n-alcanos. Esta
propiedad relacionada con el comportamiento ambiental y capacidad de migracion de las
fracciones. De esta manera se identifican hidrocarburos desde EC 5 a EC 35 distinguiendo
en seis fracciones dentro del grupo de los alifaticos y cinco dentro de los aromaticos, como se

muestra posteriormente en la Tabla A.

La metodologia de TPHCWG implica los siguientes supuestos:

1) La toxicidad de cada fraccién no varia significativamente con la degradacién

de los TPH en el medio ambiente.

2) La composicion de la fraccidon no varia significativamente en relacion a la

composiciéon de la que se ha derivado el criterio de toxicidad.

3) En cuanto a la interaccion entre fracciones se asume la aditividad de los

efectos

* Holanda: RIVM Report 711701025.

Reino Unido: UKEA, 2003.
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Métodos analiticos

Para el establecimiento de estas fracciones, es importante utilizar un método de
analisis apropiado, siendo inapropiadas las metodologias que comienzan la identificacion a
partir de C10 En la determinacién de las fracciones de TPH se utilizaran los métodos a
continuacion, u otros de semejante resolucion, que cubran el rango EC5 a EC35 y permitan el
fraccionamiento de acuerdo a las fracciones de TPHCWG. Puede ser util consultar las
siguientes referencias: RIVM, 2004 y TNRCC, 2001.

e TNRCC 1005: Es un método disenado para determinar las concentraciones de TPH
en matriz sélida y liquida mediante cromatografia de gases (GC) y detector de llama
(FID). Sus resultados guardan correlacion con el método 418.1. (a extinguir por el uso

de fredn). Este método determina los grupos GRO, DRO y ORO.

e TNRCC 1006: Se puede considerar una extension del método TNRCC1005. En este
método el extracto en n-pentano obtenido del método 1005, se pasa por una columna
de gel para su fraccionamiento y separacién entre alifaticos y aromaticos. Cada una
de estas fracciones se analiza por GC/FID. La cuantificacion se realiza con
marcadores n-alcanos, que determinan rangos discretos basados en el punto de
ebullicién. Este fraccionamiento permite la evaluaciéon de los TPH desde el punto de

vista del analisis de riesgos.

e Meétodo Holandés NEN 5733: Este método consiste en la extracciéon con acetona y
éter de petroleo. El extracto purificado con silicato de magnesio se concentra con un
evaporador Kudena Danish previo a su analisis GC-FID. Para identificaciones se usa
un espectrometro de masas (MS). Dado que este método no distingue entre alifaticos
y aromaticos, se ha complementado con metodologias como la de TNRCC 1006 para

introducir un paso de separacién entre ambos grupos antes de introducirlos en el GC.

Para los compuestos aromaticos pueden considerarse dos fracciones adicionales:
EC>5-7 y EC >7-8, correspondientes al benceno y tolueno respectivamente, siendo éstos los
unicos compuestos en su fraccion. Por lo tanto, si se analizan los riesgos sistémicos del
benceno y tolueno como compuestos individuales, no seria necesario considerar estas

fracciones, pues implicaria contabilizarlos dos veces.

Aunque son aproximaciones muy distintas, la evaluacién por mezcla total,
compuestos individuales y fraccionamiento no son metodologias excluyentes. Se puede

considerar que:
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e El criterio de superacion de 50 mg/kg en suelo, como desencadenante de la
necesidad de realizar un analisis cuantitativo de riesgos recogido en el RD
9/2005 es una aproximacion por mezcla total, aunque no esté establecida con

criterios de riesgo.

e La evaluacion de los compuestos cancerigenos es una evaluacién por

compuestos individuales.

e La evaluacion de la migracion hasta el punto de exposicién del receptor de

cada una de las fracciones de TPH es una evaluacion por fraccionamiento.

3 Parametros fisico/quimicos y valores de toxicidad de las fracciones
de TPH

Con la metodologia del fraccionamiento de acuerdo a TPHCWG, se establecieron una
serie de parametros fisico/quimicos que permitian la modelizacion del comportamiento
ambiental y migracion de las fracciones de TPH. Asimismo, se derivaron criterios de toxicidad
para cada fraccion. Estos ultimos, han sido debatidos y modificados por publicaciones

posteriores en algunos casos.

En la Tabla A se reproduce el valor de los parametros fisico/quimicos desarrollados
por TPHCWG.

Para cada una de las fracciones establecidas por TPHCWG se han establecido
criterios de toxicidad no-cancerigena (es decir, sélo los efectos sistémicos) de acuerdo a la
informacion de los compuestos individuales y/o su mezcla presentes en cada fraccion.
Algunas fracciones comparten las mismas dosis de referencia, pues se piensa que su

toxicidad es similar.
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Tabla A: Parametros fisico/quimicos de las fracciones de TPH

Solubilidad | Presién KOC (*) | Punto de | Constante Peso Difusividad | Difusividad | Log
(mg/L) de Vapor (L/Kg) ebullicién | de Henry (-) | molecular | en aire en agua Kow
(atm) (°C) (g/mol) (cmzls) (cm?ls)
Fracciones |EC>5-6 3,60E+01 3,50E-01 | 8,00E+02 51 3,30E+01 81 0,1 1,00E-05 | 3,52
Alifaticas | EC >6-8 540E+00 | 6,30E-02 | 3,80E+03 96 5,00E+01 100 0,1 1,00E-05 | 3,6
EC >8-10 4,30E-01 6,30E-03 | 3,02E+04 150 8,00E+01 130 0,1 1,00E-05 | 3,69
EC >10-12 3,40E-02 6,30E-04 | 2,34E+05 200 1,20E+02 160 0,1 1,00E-05 | 3,76
EC >12-16 7,60E-04 4,80E-05 | 5,37E+06 260 5,20E+02 200 0,1 1,00E-05 | 3,85
EC >16-21 2,50E-06 1,10E-06 | 6,31E+08 320 4,90E+03 270 0,1 1,00E-05 | 3,97
EC >21-34 (**) | 2,50E-06 1,10E-06 | 1,07E+10 320 4,90E+03 270 0,1 1,00E-05 | 3,97
Fracciones | EC >5-7 1,80E+03 | 1,30E-01 | 7,94E+01 80 2,30E-01 78 0,1 1,00E-05 | 3,53
Aromaticas | (benceno)
EC >7-8
5,20E+02 | 3,80E-02 | 2,51E+02 110 2,70E-01 92 0,1 1,00E-05 | 3,54
(tolueno)
EC >8-10 6,50E+01 6,30E-03 | 1,58E+03 150 4,80E-01 120 0,1 1,00E-05 | 3,55
EC >10-12 2,50E+01 6,30E-04 | 2,51E+03 200 1,40E-01 130 0,1 1,00E-05 | 3,58
EC >12-16 5,80E+00 | 4,80E-05 | 5,01E+03 260 5,30E-02 150 0,1 1,00E-05 | 3,61
EC >16-21 6,50E-01 1,10E-06 | 1,58E+04 320 1,30E-02 190 0,1 1,00E-05 | 3,66
EC >21-35 6,60E-03 4,40E-10 | 1,26E+05 340 6,70E-04 240 0,1 1,00E-05 | 3,74

Referencias TPHCWG (TPHCWG Vol 5, 1999). Los valores de logKow se han tomado de RIVM Report 711701023.

(*) En las ecuaciones se utiliza el coeficiente Kd = Koc-foc;

(**)En los casos en que no hay dato para esta fraccién se ha asumido igual al de la fraccion anterior (alifaticos >16-21).
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Los datos toxicolégicos de cada fraccion de TPH a considerar se presentan en la Tabla
B, sin perjuicio de que puedan considerarse otros mas conservadores en el caso de que se

considere oportuno.

Tabla B: Valores de toxicidad para las fracciones de TPH

Fracciones RfDo RfC
(mg/kg-d) (mg/m’)
Alifaticos EC > 5.6 2() 18,4
EC > 6-8 2" 18,4
EC > 8-10 0,1 1
EC >10-12 0,1 1
EC > 12-16 0,1 1
EC > 16-21 2 NA
EC > 21-35 2 NA
Aromiticos |EC>5-7 (%) 0,004 0.03
(Benceno)
> 7-
(E'I'((:)IueZni) A 0.08 >
EC > 8-10 0,04 0,2
EC > 10-12 0,04 0,2
EC > 12-16 0,04 0,2
EC > 16-21 0,03 NA
EC > 21-35 0,03 NA

NA: No aplicable, fracciones no volatiles.
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(1) El valor propuesto en TPHCWG, es 5 mg/kg-d. Sin embargo, este valor ha sido
discutido por otras publicaciones posteriores (RIVM, 2001), al haberse obtenido por
extrapolacion ruta a ruta desde el valor de toxicidad para la ruta de inhalacion. El valor de 2
mg/kg-d es el de n-heptano, compuesto representativo del rango EC5-EC8 de los alifaticos. Por
otro lado, la toxicidad del n-hexano es mucho mas alta y su RfD es 0,06 mg/kg-d, pero usar
este valor llevaria a una sistematica sobreestimacién de los riesgos. La composicion de los
productos derivados del petréleo es bien conocida y el contenido de n-hexano se encuentra en
un rango de entre 0,05% al 7% de algunas gasolinas y hasta el 15,7% en naftas. Por lo que en
general se considera un valor medio de 2% en las gasolinas. Por lo tanto, el valor del n-
heptano se sigue considerando el mas apropiado, aunque en casos de un vertido de n-hexano
de gran pureza (>53%, segun lo recomendado en TNRCC, 2000) cabria considerar una RfD de
0,06 mg/kg-d.

(2) Valores de toxicidad de los efectos sistémicos de la base de datos IRIS a Julio de

2010 para el benceno y el tolueno. Estos compuestos son los Unicos en su fraccion.

Parametros especificos de la ruta de exposicion dérmica

En cuanto a la evaluacion de la ruta dérmica, es necesario aplicar los parametros de
absorcién dérmica (ABSd), que influye sobre la dosis recibida a través de esta ruta, y absorcion
gastrointestinal (ABSg,), que influye en el criterio de toxicidad. Los valores de toxicidad para la
ruta de exposicion dérmica se calculan a partir de los de la ruta oral, modificandolos con un

factor de absorcion gastrointestinal.

Para estos dos parametros se proponen los valores recogidos en la Tabla C, sin
perjuicio de que puedan considerarse otros mas conservadores. Hay que tener en cuenta que
los criterios mas conservadores son valores mas altos en el caso de ABSd y valores mas

pequefios en el caso de ABSg,.

Ambos factores de absorcion, de las fracciones de TPH toman distinto valor en funcion

de si se trata de fracciones mas volatiles o menos volatiles.
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Tabla C: Valores de los parametros para la evaluacién de la ruta dérmica ABSd y
ABSGI especificos de las fracciones de TPHCWG

ABSd ABSg,
() ()
Fracciones EC >5-6 0,3 0,8
Alifaticas EC >6-8 0,3 0,8
EC >8-10 0,3 0,8
EC >10-12 0,3 0,8
EC >12-16 0,1 0,5
EC >16-21 0,1 0,5
EC >21-34 (**) 0,1 0,5
Fracciones EC >5-7 (benceno) 0,005 0,95
Aromaticas | EC >7-8 (tolueno) 0,3 1
EC >8-10 0,3 0,8
EC >10-12 0,3 0,8
EC >12-16 0,1 0,5
EC >16-21 0,1 0,5
EC >21-35 0,1 0,5

Fuente: CLARC, 2007, apéndice F.

4 Evaluacién de los efectos cancerigenos

Los valores de toxicidad para evaluar el riesgo cancerigeno de los compuestos
individuales potencialmente presentes en una mezcla de TPH se presentan a continuacién, sin

perjuicio de que sean actualizados de manera correspondiente de acuerdo a las

actualizaciones de las bases de datos toxicoldgicas.
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Tabla D: Valores de toxicidad para los compuestos cancerigenos potencialmente
presentes en una mezcla de TPH

Compuestos cancerigenos SFo 4 IUR3 4
(mg/kg-d) (mg/m)
Benceno 0,055 0,0078
Etilbenceno 0,011 0,0025
Naftaleno - 0,034
Benz[a]lantraceno 0,73 0,11
Benzo[a]pireno 7,3 1,1
Benzol[b]fluoranteno 0,73 0,11
Benzo[k]fluoranteno 0,073 0,11
Criseno 0,0073 0,011
Dibenz[a,h]antraceno 7,3 1,2
Indeno[1,2,3-cd]pireno 0,73 0,11
MTBE 0,0018 0,00026

Fuente: Las unidades de riesgo por inhalacion provienen de CALEPA (Agencia
Ambiental Californiana), mientras que los factores de pendiente para la ruta oral provienen de
la base de datos IRIS para el Benzo(a)pireno, y el resto de factores de pendiente se calcula a
partir de factores de toxicidad equivalentes (TEF, toxicity equivalent factors). Para Benceno,
Etilbenceno y MTBE base de datos RAIS, consultada en Julio de 2010.

Parametros especificos de la ruta de exposicion dérmica

Al igual que para las fracciones de TPH, en la Tabla E a continuacién se recomiendan
unos factores ABSd y ABSg aplicables a los compuestos cancerigenos potencialmente
presentes en las mezclas de TPH. Sin embargo, es importante destacar que en el momento de
redaccion del presente documento, en las referencias consultadas (RAGS E, 2004) no se
recomienda la evaluacion de los efectos cancerigenos de los cPAH a través de la ruta dérmica,

al no existir suficientes datos sobre la dosis-respuesta.
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Tabla E: Valores de los parametros para la evaluacién de la ruta dérmica ABSd y

ABSg, especificos de los compuestos cancerigenos potencialmente presentes en una

mezcla de TPH

Compuestos cancerigenos ABSd ABSa
() ()

Benceno 0,0005 1
Etilbenceno 0,03 1
Naftaleno 0,13

Benz[a]lantraceno 0,13

Benzo[a]pireno 0,13
Benzol[b]fluoranteno 0,13
Benzo[k]fluoranteno 0,13 Vernota
Criseno 0,13
Dibenz[a,h]antraceno 0,13
Indenol[1,2,3-cd]pireno 0,13

MTBE 0,3 1

El Naftaleno no tiene factor de pendiente a través de la ruta oral, por lo que tampoco

puede calcularse su SF a través de la ruta dérmica.

Fuentes:

ABSd: se ha tomado de la recomendacion de RAGS E, de 0,13 para PAHs (USEPA,
RAGS E 2004), RAIS para MTBE y para Benceno y Etilbenceno USEPA Region 3
(http-//www.epa.qov/reg3hscd/risk/human/info/solabsg2.htm): donde se explica que los

compuestos orgénicos volatiles tienen una absorcion reducida con respecto a
compuestos menos volatiles, dado que ademas de la absorcién a través de la piel, los
compuestos volatiles sufren volatilizacién desde la piel

ABSg: De acuerdo a las recomendaciones de RAGS E, 2004, se tomara 1 para los
compuestos organicos cuya ABSg, no sea notablemente bajo (<50%,).

Nota: En el caso de los PAH, los riesgos cancerigenos a través de la ruta dérmica se
evaluaran cualitativamente hasta que no se desarrollen factores dosis-respuesta para la
ruta dérmica (RAGS E 5.2.3). Los efectos sistémicos a través de la ruta dérmica para
PAH si deberan analizarse sin realizar ajuste desde la dosis de referencia oral (es decir
factor de ABSg;=1)
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5 Evaluacion de los PAH

Los PAH presentan caracteristicas diferenciadoras dentro de la mezcla, lo que los

convierte en un subgrupo particular dentro de los TPH.

Los PAHs son compuestos aromaticos con dos o mas anillos bencénicos. La posicion y
conformacion de los anillos que forman la molécula es la responsable de las diferencias en las
propiedades fisicas y bioldgicas que presentan los PAH con respecto a otros compuestos
aromaticos. Los PAH, a medida que se incrementa su tamafio su numero de carbonos
equivalentes (EC) sufre un incremento mayor proporcionalmente, como se puede observar en
la Tabla F.

Algunos PAH son cancerigenos (cPAH), por lo que se convierten en analitos
individuales a analizar para la evaluacion del riesgo carcinogénico (como se comenté

anteriormente).

En cuanto al riesgo sistémico, en muchas ocasiones no se han desarrollado dosis de
referencia oral, y en los casos en los que si existe, se ha comprobado que el criterio de

toxicidad de la fraccion de TPH a la que pertenece es mas restrictivo.

La Tabla F presenta un resumen del numero de carbonos de los 16 PAH prioritarios,
listados por la USEPA, junto con su EC, la fraccion de TPHCWG en la que se incluyen y su
dosis de referencia oral.

La dosis de referencia oral del Acenafteno (0,06 mg/kg-d) es menos restrictiva que la
de la fraccién a la que pertenece (Aromaticos EC > 12-16, 0,04 mg/kg-d). Asimismo Antraceno
y Pireno tienen una dosis de referencia igual o menos restrictiva que la fraccion Aromaticos EC
> 16-21 (0,04 mg/kg-d). Finalmente el Fluoranteno tiene una dosis de referencia mayor (menos

restrictiva) que la de su fraccién (0,04 vs. 0,03 mg/kg-d)

Por lo tanto, el riesgo sistémico de los PAH queda englobado dentro de la fraccién a la

que pertenecen.
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Tabla F: Valores de toxicidad de los PAHs y fraccién dentro de la que se engloban.

PAH RfDo N° de EC Fracciéon
mg/kgd carbonos
Naftaleno 10 11,69 |Aromaticos EC > 10-12
Acenaftileno 12 15,06
Aromaticos EC > 12-16
Acenafteno 0,06 12 15,5
Fluoreno 0,04 13 16,55
Fenantreno 14 19,36
Aromaticos EC > 16-21
Antraceno 0,3 14 19,43
Pireno 0,03 16 20,8
Fluoranteno 0,04 16 21,28
Benzo(a)antraceno 18 26,37
Criseno 18 27,41
Benzo(b)fluranteno 20 30,14
Benzo(k)fluranteno 20 30,14 | Aromaticos EC > 21-35
Benzo(a)pireno 20 31,34
Dibenzo(a,h)antraceno 22 33,92
Benzo(g,h,i)perileno 22 34,01
Indeno(1,2,3-cd)pireno 22 35

Cabe destacar que, en la fecha de realizacion del presente documento, no se pudieron
comparar los efectos sistémicos por la ruta de inhalacién de los PAH con respecto a los de la
fraccion a la que pertenecen, al no encontrarse concentraciones de referencia. Sin embargo, el
subgrupo de los cPAH, si presenta factor de riesgo unitario por inhalacion, como ya se ha

presentado anteriormente en este documento.

Los métodos analiticos de PAH pueden presentar mayor sensibilidad en Ila
identificacion de estos compuestos que el método de fraccionamiento de TPH, por lo que no
debe aplicarse el método de fraccionamiento de TPH cuando en el emplazamiento se

identifiquen los PAH como COC relevantes (independientemente de la presencia de los TPH).

En todo caso ha de considerarse aditividad del riesgo entre vias de exposiciéon y
analitos (en el caso del riesgo cancerigeno) y de las fracciones (en el caso de riesgo
sistémico). Asimismo, debera evaluarse el riesgo sistémico aditivo de los PAH entre si, pero ha
de tenerse en cuenta que no es necesario considerar el riesgo aditivo entre las fracciones y los

PAH, para evitar contabilizarlo doblemente.
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6 Resumen y conclusiones

Para la realizacién del preceptivo analisis cuantitativo de riesgos si se supera el valor
de 50 mg/kg de TPH en suelo de acuerdo con lo establecido en el RD 9/2005 es necesario
realizar el fraccionamiento de la mezcla de TPH. El método analitico debe identificar fracciones
desde C5 a C35, y se recomienda el fraccionamiento propuesto por TPHCWG por considerarse

que presenta ciertas ventajas y ser el mas utilizado en Europa.

Las fracciones de TPH permiten evaluar los riesgos sistémicos de la mezcla, asi como
la estimacién de la concentracién en el punto de exposicion utilizando modelos de transporte.
Para poder evaluar el riesgo cancerigeno, han de analizarse una serie de compuestos como

son el grupo de los cPAHs ademas de naftaleno, Benceno, Etilbenceno y MTBE.

Asimismo se recomienda el analisis de, compuestos particularmente volatiles y téxicos,

como los BTEX y aditivos como son el MTBE y ETBE con alta movilidad.

Salvo que pueda descartarse la presencia de alguno de los compuestos mencionados,
por conocerse el producto originario de la afeccion y saberse ausente en el mismo, o por otra
causa debidamente justificada, sera necesario la evaluacién de todos ellos para que el analisis

de riesgos pueda considerarse como completo.

En resumen, si el origen de la afecciéon por TPH es desconocido o puede tratarse de
una mezcla de productos para poder considerarse que la evaluacion es completa, deben

analizarse los riesgos de:
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Compuestos BTEX Benceno, Tolueno, Etilbenceno, Xilenos

Fracciones de TPH Alifaticos Aromaticos
ECEC, ECEC
] b
EC.EC, EC..~EC,
EC,EC,
EC>s_EC10
EC>10_E012
EC,,—ECy, EC,,,—ECys
EC,.:~ECys EC.,,—EC,,
EC>16_EC35 EC>2|—EC35

Notas a y b En las fracciones de aromaticos EC>5-7 y EC>7-8, los

unicos compuestos son benceno y tolueno respectivamente.

Hidrocarburos Policiclicos benzo(a)pireno, benz(a)antraceno, indeno(1,2,3-
Aromaticos cancerigenos (cPAH) cd)pireno, dibenz(a,h)antraceno, criseno,

benzo(b)fluoranteno, y benzo(k)fluoranteno

naftaleno

Aditivos MTBE, ETBE

Asimismo han de tenerse en cuenta las siguientes consideraciones:

e Entodo caso se asumira aditividad del riesgo.
e La presencia de fase libre se considera como un foco activo de contaminacion
a los suelos y a las aguas subterraneas. En la Comunidad de Madrid, es

preceptivo proceder a la retirada de fase libre, independientemente de los

criterios de riesgo. La presencia de fase libre no se considerara por tanto en los
modelos de migracién de contaminantes, ni en la estimacion del riesgo, pues
debera ser retirada en cualquier caso.

o El muestreo y la delimitacion del drea de afeccidén asi como la concentracién
representativa se establecera de acuerdo a lo establecido en la presente
Instruccion Técnica.
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