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REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2024/1261 DE LA COMISION
de 11 de marzo de 2024

por el que se completa el Reglamento (UE) 2020/741 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que
respecta a las especificaciones técnicas de los elementos clave de la gestién del riesgo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2020/741 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de mayo de 2020, relativo a los requisitos
minimos para la reutilizacién del agua ('), y en particular su articulo 5, apartado 5, parrafo segundo,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (UE) 2020/741 establece los requisitos minimos para la reutilizacién segura del agua para el riego
agricola. El articulo 6 de dicho Reglamento exige que la produccién y el suministro de aguas regeneradas estén
sujetos a la concesién de un permiso, y que dicho permiso se base en un plan de gestién del riesgo. El articulo 5,
apartado 3, de dicho Reglamento exige, a su vez, que los planes de gestién del riesgo del agua regenerada se basen
en los elementos clave de la gestién del riesgo que figuran en el anexo II de dicho Reglamento.

(2)  Laelaboracion de un plan de gestién del riesgo del agua regenerada puede ser un ejercicio complejo, que requiere un
enfoque multidisciplinar y la participacién de varios agentes en su preparacién. Por este motivo, es necesario
establecer especificaciones técnicas de los elementos clave de la gestion del riesgo que figuran en el anexo II del
Reglamento (UE) 2020/741 para garantizar que los planes de gestién del riesgo del agua regenerada sean sélidos, de
alta calidad y se basen en un enfoque sistematico. El objetivo es establecer con mds detalle como los autores del plan
de gestion del riesgo y los evaluadores del riesgo que participen en su creacién deben tener debidamente en cuenta
todos los elementos clave mediante un andlisis estructurado y exhaustivo del sistema de reutilizacién del agua. Debe
ser posible utilizar los protocolos de evaluacion y gestion del riesgo existentes para elaborar un plan de gestién del
riesgo, siempre que se respeten las especificaciones técnicas establecidas en el presente Reglamento Delegado.

(3) A fin de que los planes de gestién del riesgo aporten pruebas sélidas que respalden el establecimiento de medidas
preventivas y barreras y garanticen que el riego con aguas regeneradas sea seguro para la salud humana y animal y
para el medio ambiente, deben estar respaldados por las pruebas cientificas mds fiables disponibles y otras fuentes
de apoyo, plenamente documentadas en el plan de gestion del riesgo.

(4)  Los sistemas de reutilizacion del agua existentes en los Estados miembros pueden diferir en su configuracién y
prestar servicio a un gran nimero de usuarios finales. Ademds, un tnico plan de gestién del riesgo puede abarcar
mds de un sistema de reutilizacion del agua, de conformidad con el Reglamento (UE) 2020/741. Las
especificaciones técnicas de los elementos clave de la gestion del riesgo deben ser suficientemente flexibles para dar
cabida a estas diferencias, proporcionando al mismo tiempo una vision global del sistema e informacion suficiente
para permitir la identificacién de todos los riesgos potenciales.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Las especificaciones técnicas de los elementos clave de la gestién del riesgo que figuran en el anexo II del Reglamento
(UE) 2020/741 se establecen en el anexo del presente Reglamento.

() DOL 177 de 5.6.2020, p. 32, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2020/741/o;j.
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Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 11 de marzo de 2024.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Especificaciones técnicas de los elementos clave de la gestion del riesgo en la reutilizacién del agua

Descripcion del sistema de reutilizacién del agua

De conformidad con el punto 1 del anexo II del Reglamento (UE) 2020/741, la descripcién de un sistema de reutilizacién
del agua detallard todos los diferentes procesos y fases que intervienen desde el inicio del tratamiento de las aguas
residuales hasta la reutilizacién final en los campos agricolas, en particular todos los aspectos pertinentes para la
evaluacion del riesgo. La descripcion abarcard todos los elementos del sistema, como, por ejemplo, todos los elementos de
la infraestructura y técnicos, pertinentes para el proyecto especifico de reutilizacion del agua, incluida informacién sobre los
distintos puntos que no sean el punto de cumplimiento en el que se suministra el agua a otro agente de la cadena.

Si una tinica estacion regeneradora de aguas presta servicio a un gran nimero de usuarios finales, la descripcién del plan de
gestion del riesgo podrd considerar a dichos usuarios en términos generales, sobre la base de los diferentes tipos de cultivos
o practicas de riego estdndar en la zona atendida, pero deberd proporcionar una visién general de los posibles tipos de
usuarios finales y cultivos de regadio.

Si un Gnico plan de gestién del riesgo abarca mds de un sistema de reutilizacion del agua, de conformidad con el articulo 5,
apartado 1, del Reglamento (UE) 2020/741, la descripcién del sistema podra consistir en elementos basicos que ofrezcan
una visién general de los riesgos potenciales que implica y que sean pertinentes para todos los sistemas cubiertos por el
plan. La descripcién puede referirse a los tipos de cultivos mas frecuentes en las zonas atendidas, a las practicas de riego
habituales o a los cddigos de buenas pricticas que detallan las practicas habituales para utilizar con seguridad el agua
regenerada de una clase de calidad determinada.

Dependiendo de si la estacién regeneradora de aguas es la misma que la estacion depuradora de aguas residuales urbanas
que trata el agua de conformidad con las normas exigidas por el Reglamento (UE) 2020/741, o si se trata de una estacién
independiente, la descripcion del sistema de reutilizacién del agua implica examinar diferentes fases de los procesos de
tratamiento y analizar diferentes puntos de dicho sistema.

La descripcion del sistema de reutilizacién del agua se ajustard a las especificaciones técnicas que figuran a continuacién e
incluird informacién sobre la produccion de aguas regeneradas, el almacenamiento (cuando proceda), la distribucion, los
métodos de riego, el uso previsto y las categorias de cultivos.

Produccién de aguas regeneradas

La descripcién del proceso de produccién de aguas regeneradas incluird:

1) las fuentes de las aguas residuales urbanas que entran en la estacién depuradora de aguas residuales urbanas que
suministra el agua para su regeneracion. Las fuentes de aguas residuales urbanas se indicardn utilizando las
definiciones establecidas en la Directiva 91/271/CEE del Consejo (). Las aguas residuales urbanas pueden incluir
una mezcla de aguas residuales domésticas, aguas residuales industriales y escorrentias y, por tanto, vertidos que
transportan diversos tipos de contaminantes, patégenos u otras sustancias;

2)  la referencia o denominacién de la estacién depuradora de aguas residuales urbanas que suministra agua para su
regeneracion y, si es diferente de la estacion regeneradora de aguas, informacién sobre los tipos de tratamientos
realizados en la estacion (primario, secundario, terciario o cuaternario);

3)  la referencia o el nombre de la estacion regeneradora de aguas, si es diferente de la estacién depuradora de aguas
residuales urbanas, e informacion sobre los procesos y tecnologias de tratamiento utilizados en la estacién. También
se facilitard informacién sobre las condiciones de funcionamiento y los pardmetros de control de los procesos que
sean pertinentes para la gestion del riesgo, en particular los pardmetros de control de los procesos que tratan
patbgenos o contaminantes que se hayan identificado como agentes peligrosos de conformidad con el punto 3 del
anexo II del Reglamento (UE) 2020/741;

4)  una caracterizacién de la calidad de las aguas residuales urbanas que entran en la estacion depuradora de aguas
residuales urbanas, que permita identificar los pardmetros que son pertinentes para la calidad de las aguas
regeneradas y que pueden convertirse en agentes peligrosos en el sentido del punto 3 del anexo II del Reglamento
(UE) 2020/741. La caracterizacion puede describir la calidad del agua en diferentes puntos del sistema de
reutilizaciéon del agua, abordando las posibles fluctuaciones debidas a sucesos peligrosos, fallos del sistema o
variaciones estacionales.

(") Directiva 91/271/CEE del Consejo, de 21 de mayo de 1991, sobre el tratamiento de las aguas residuales urbanas (DO L 135 de
30.5.1991, p. 40, ELL https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/1991/271/oj).
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Estos puntos podrdn ser:

— el punto de entrada de las aguas residuales depuradas en la estacion regeneradora de aguas, si dicha estacion es
diferente de la estacion depuradora de aguas residuales urbanas,

— el punto de salida de las aguas residuales depuradas resultantes de la fase de tratamiento secundario, si la
estacion regeneradora de aguas y la estacion depuradora de aguas residuales urbanas son las mismas,

— el punto de salida de las aguas regeneradas resultantes.

La caracterizacion de la calidad del agua abarcara:
— los pardmetros establecidos en el cuadro 2 del anexo I del Reglamento (UE) 2020/741,

— los pardmetros objeto de seguimiento en el efluente de la estacion depuradora de aguas residuales urbanas,
tratadas de conformidad con la Directiva 91/271/CEE y utilizados para producir aguas regeneradas,

— los pardmetros derivados de los requisitos y obligaciones establecidos en el punto 5 del anexo II del Reglamento
(UE) 2020/741, y de cualquier otro requisito legal aplicable en la zona en la que esté situado el sistema de
reutilizacién del agua que sean pertinentes para las condiciones locales, incluido el estado de las masas de agua
afectadas y cualesquiera condiciones geograficas, morfoldgicas, geoldgicas e hidroldgicas pertinentes, y
pertinentes para la identificacién de los agentes peligrosos a que se refiere el punto 3 del anexo II del
Reglamento (UE) 2020/741,

— i procede, los pardmetros objeto de seguimiento de conformidad con el registro europeo de emisiones y
transferencias de contaminantes, tal como se define en el articulo 3 del Reglamento (CE) n.° 166/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo (?) [aplicable a las instalaciones de tratamiento de aguas residuales urbanas
con una capacidad de 100 000 equivalentes habitante (e-h)],

— i se dispone de ellos, los pardmetros notificados en los permisos de vertido al sistema colector servido por la
estacién depuradora de aguas residuales urbanas que puedan ser relevantes para identificar los agentes
peligrosos, como, en su caso, los contaminantes notificados en los permisos de vertido de las plantas
industriales, cuya liberacién podria afectar a la calidad del agua regenerada;

5) el volumen de agua que entra en la estacién depuradora de aguas residuales urbanas y transita por el sistema de
reutilizacion de agua a lo largo de un afio (es decir, caudal minimo, mdximo y medio), incluida cualquier
informacién sobre la variabilidad del caudal debida a fendémenos meteoroldgicos u otros acontecimientos
(temporada turistica) que puedan afectar significativamente al volumen y la calidad del agua regenerada, cuando
proceda. Si solo una parte de las aguas residuales urbanas tratadas se utiliza para producir agua regenerada, esta
informacién se limitard a los volimenes de agua que entran en la estacién regeneradora de aguas o que resultan de
la etapa de tratamiento secundario y se utilizan para producir agua regenerada;

6) laidentificacion del punto de cumplimiento en el sistema de reutilizacién del agua.

Almacenamiento

Los sistemas de almacenamiento podran utilizarse para almacenar las aguas regeneradas antes de su transporte y entrega o
después de su entrega al usuario final. Si se utilizan sistemas de almacenamiento, la informacién que debe facilitarse incluird
los siguientes elementos:

1) los tipos de sistemas de almacenamiento (cerrados o abiertos, incluidas las medidas adoptadas para evitar la
contaminacién cruzada con otras fuentes de contaminacioén, en particular las escorrentias procedentes de la
industria y la agricultura);

2) el modo de funcionamiento del sistema (periddico o estacional);
3)  los tiempos medios de permanencia;

4)  las estrategias de gestién para controlar la calidad fisica, quimica y bioldgica de las aguas regeneradas, incluido el
rebrote bacteriano o el crecimiento de algas.

() Reglamento (CE) n.° 166/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de enero de 2006, relativo al establecimiento de un
registro europeo de emisiones y transferencias de contaminantes y por el que se modifican las Directivas 91/689/CEE y 96/61/CE del
Consejo (DO L 33 de 4.2.2006, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/166/0j).
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Distribucién

La informaci6n sobre la distribucion de aguas regeneradas que debe facilitarse incluird los siguientes elementos:

1)
2)
3)

informacion sobre los sistemas de bombeo;
los tipos de tuberias, canales u otros medios de distribucién utilizados;

las estrategias de gestién para controlar la calidad fisica, quimica y bioldgica de las aguas regeneradas durante el
SUministro;

las medidas para evitar la contaminacion cruzada con el sistema de agua potable o con el sistema de alcantarillado o
con cualquier otra fuente de contaminacién, en particular las escorrentias procedentes de la industria o de la
agricultura en el caso de canales abiertos, cuando proceda.

Métodos de riego

La informaci6n sobre los métodos de riego que se facilitard incluira:

1)

una descripcion de los métodos de riego dentro de la zona atendida, existentes o previstos, teniendo en cuenta que
pueden utilizarse diferentes métodos en funcién de la temporada o de la disponibilidad de agua. Si atin no se han
determinado los usuarios finales o si un ndmero elevado de ellos es atendido por una tnica estacion regeneradora
de aguas, la informacién podrd consistir en informacién general sobre los tipos de riego tipicos o utilizados con
mayor frecuencia en la zona atendida e incluir prescripciones sobre el método de riego necesario para utilizar de
forma segura una determinada clase de calidad de las aguas regeneradas en determinados tipos de cultivos.

Los métodos de riego se clasificardn en las categorias siguientes:

— sistemas de riego superficial (abierto o por gravedad): el agua se aplica directamente a la superficie del suelo y no
estd sometida a presion. Esto incluye el riego por inundacién y por surcos,

— sistemas de riego por aspersién: el agua se asperja al aire y cae en la superficie del suelo, como las
precipitaciones. Para este método de riego, se prestard especial atencion a la proteccién de la salud de los
trabajadores y transetintes que pudieran ser alcanzados por las gotas de agua regenerada,

— sistemas de microrriego: el agua se aplica localmente con sistemas de goteo (superficial o subsuperficial) o por
aspersion. Estos métodos de riego son capaces de suministrar agua en gotas o pequefios chorros a las plantas a
bajos caudales (2-20 litros/hora).

La informacién adicional pertinente para la identificacién de las rutas de exposicién para la poblacién o el medio
ambiente a que se refiere el punto 4 del anexo II del Reglamento (UE) 2020/741, que deberd facilitarse si es
pertinente para el tipo de método de riego utilizado, incluird, cuando proceda:

— el radio madximo de alcance o la presién méxima de funcionamiento,
— las condiciones edlicas locales imperantes, responsables de la difusién de aerosoles,

— lapresencia de medidas preventivas para contener las gotas pulverizadas o el aerosol de agua regenerada durante
el riego (incluyendo drboles que creen un seto y redes rompevientos).

Uso previsto y categorias de cultivos

La informaci6n que se ha de proporcionar incluird:

1)

los usos previstos de las aguas regeneradas [de conformidad con las clases de calidad de las aguas regeneradas
seleccionadas, las categorfas de cultivos y los métodos de riego establecidos en el cuadro 1 del anexo I del
Reglamento (UE) 2020/741], los puntos de uso, asi como el procedimiento de plantacién y cosecha vigente, los
periodos y la frecuencia, y el método de cultivo predominante en la zona atendida. Si atin no se han determinado
los usuarios finales o los usos especificos o si una tinica estacion regeneradora de aguas abastece a un elevado
ntimero de usuarios, la informacién puede basarse en el uso previsto del agua regenerada en una zona especifica o
en las précticas agricolas y los cultivos mds habituales en esa zona. La informacién también podrd consistir en
prescripciones sobre la manera en que una determinada clase de calidad de las aguas regeneradas puede utilizarse de
forma segura para determinados tipos de cultivo y en determinadas condiciones.
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Los tipos de cultivo, designados como categorias en el cuadro 1 del anexo I del Reglamento (UE) 2020/741, se
describiran de acuerdo con el uso previsto del cultivo:

— cultivos de alimentos que se consumen crudos o sin transformar: cultivos destinados al consumo humano, que
no seran sometidos a transformacion adicional. La clase minima de calidad de las aguas regeneradas para estos
cultivos depende de si estas aguas estardn en contacto con la parte comestible de los cultivos. En funcién de la
distancia entre la parte comestible de los cultivos y el suelo, estos cultivos incluyen:

— tubérculos: cultivos que crecen por debajo del suelo y tienen una porcién de raiz comestible. Para esta
categoria, se supone que las aguas regeneradas estaran en contacto con la parte comestible de los cultivos,

— cultivos bajos que se cultivan por encima del nivel del suelo: cultivos que crecen por encima del nivel del
suelo en contacto parcial con él. Estos cultivos pueden dividirse a su vez en cultivos que crecen en la
superficie del suelo, como los cultivos de hoja, y cultivos que crecen a 25 cm o mds del suelo, cuya parte
comestible puede encontrarse a menos de 25 cm por encima de la superficie del suelo,

— cultivos altos que se cultivan por encima del nivel del suelo: cultivos que crecen por encima del suelo, a 50
cm o mds de la superficie del suelo, por lo que normalmente no tocan el suelo,

— cultivos de alimentos que se consumen transformados: cultivos destinados al consumo humano que vayan a
someterse a una transformacion adicional, incluida la coccién o la transformacién industrial) y que no se
consuman crudos,

— cultivos no alimenticios: cultivos no destinados al consumo humano, en particular los cultivos utilizados en
pastos y forrajes, y otros cultivos no alimenticios, por ejemplo, fibras, cultivos ornamentales, industriales,
energéticos y cultivos de semillas (destinados a producir semillas para siembra);

2)  siprocede, la informacién sobre tratamientos adicionales o barreras adecuadas a que se refiere el articulo 5, apartado
4, letra c), del Reglamento (UE) 2020/741, aplicados a las aguas regeneradas después del punto de cumplimiento,
incluidos, cuando proceda, los aplicados en la infraestructura de distribucion o almacenamiento y en los campos de
regadio, utilizados para cumplir los requisitos de calidad establecidos en el cuadro 2 del anexo I del Reglamento
(UE) 2020/741;

3) i procede, informacion sobre otras fuentes de agua que vayan a mezclarse con el agua regenerada, asi como sobre
los puntos de mezcla, la cantidad y las caracteristicas de calidad, asi como cualquier variabilidad relevante para
evaluar los riesgos, especialmente cuando la mezcla se utilice como barrera. Si atin no se han determinado los
usuarios finales o si un nimero elevado de ellos es atendido por una dnica estaciéon regeneradora de aguas, la
informacién podrd consistir en informacién general sobre las précticas tipicas de mezcla en la zona atendida e
incluir prescripciones para garantizar la seguridad de esta practica;

4)  la gama de caudales de agua regenerada que se prevé suministrar y cualquier variabilidad estacional, asi como el
perfodo de uso (temporal o ad hoc), de acuerdo con el programa de riego.

Identificacion de todas las partes que intervienen en el sistema de reutilizacién del agua y descripcién de
sus funciones y responsabilidades

De conformidad con el punto 2 del anexo II del Reglamento (UE) 2020/741, las partes que intervienen en cada componente
del sistema de reutilizacion del agua y sus responsabilidades se identificardn correctamente para cada parte del sistema.

Esta etapa identificard para cada una de las partes:
— las acciones de las que sea responsable la parte,
— el lugar o la etapa del sistema de reutilizacion del agua en la que deben llevarse a cabo las acciones,

— el momento en que se llevan a cabo las acciones.

En funcién del sistema especifico de reutilizacién del agua, podran intervenir en dicho sistema las siguientes partes:

1) los operadores de la estacién regeneradora de aguas y los de la estacion depuradora de aguas residuales urbanas,
cuando no se trate de los operadores de la estacién de regeneracion, en particular los operadores publicos o
privados de servicios de abastecimiento de agua;

2)  los operadores de instalaciones de almacenamiento y distribucién de aguas regeneradas, cuando proceda;

3)  los operadores que riegan los campos con agua regenerada, en particular los agricultores, las asociaciones de
agricultores o los consorcios de regantes;
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4)  las autoridades pertinentes, distintas de la autoridad competente designada, u organismos, en particular las autoridades
del agua, las autoridades de salud publica o las autoridades medioambientales;

5)  otras partes que puedan tener responsabilidad en cualquier parte del sistema de reutilizacion del agua o que tengan su

sede en la zona.

Las funciones y responsabilidades de las partes que intervienen en un sistema de reutilizacion del agua incluiran:

Partes que intervienen

Funciones y responsabilidades

Operador de la estacion rege-
neradora de aguas (y opera-
dor de la estacion depuradora
de aguas residuales urbanas,
si fuera diferente)

Explotar, gestionar y mantener la estacion regeneradora de aguas (y la estacion depuradora de
aguas residuales urbanas, si fuera diferente) y garantizar el correcto funcionamiento de todos
los tratamientos y procesos.

Garantizar que, en el punto de cumplimiento, las aguas regeneradas cumplan los requisitos
minimos de calidad y control establecidos en el anexo I del Reglamento (UE) 2020/741, de
conformidad con las clases de calidad de las aguas regeneradas y los permisos.

Garantizar que, en el punto de cumplimiento, las aguas regeneradas cumplan las condiciones
adicionales pertinentes para la calidad y el control del agua establecidas por la autoridad com-
petente en el permiso, de conformidad con el plan de gestion del riesgo.

Preparar o ayudar a preparar (junto con las demds partes responsables y usuarios finales, segiin
proceda), revisar y actualizar el plan de gestion del riesgo, en particular las partes pertinentes
para la produccién y el suministro de aguas regeneradas.

Adoptar las medidas necesarias para gestionar los riesgos en la estacion regeneradora de aguas
(0 en la estacién depuradora de aguas residuales urbanas, si fuera diferente) segiin lo estable-
cido en el plan de gestion del riesgo.

Gestionar emergencias en la estacion regeneradora de aguas (o en la estacién depuradora de
aguas residuales urbanas, si fuera diferente) segiin lo establecido en el plan de gestién del
riesgo.

Garantizar una comunicacién adecuada con otras partes, en particular en situaciones de emer-
gencia.

Operadores de instalaciones
de almacenamiento y distri-
bucién de aguas regeneradas

Preparar o ayudar a preparar, revisar y actualizar la parte del plan de gestion del riesgo perti-
nente para el almacenamiento y la distribucién de aguas regeneradas.

Explotar y mantener los sistemas de almacenamiento y distribucién de aguas regeneradas, as
como cualquier obstdculo adicional existente, cuando proceda.

Gestionar emergencias en la estacion regeneradora de aguas y en los sistemas de distribucion,
seglin lo establecido en el plan de gestion del riesgo.

Adoptar las medidas necesarias para gestionar los riesgos del sistema de almacenamiento y dis-
tribucién, de conformidad con el plan de gestion del riesgo.

Garantizar una comunicacién adecuada con otras partes, en particular en situaciones de emer-
gencia.

Usuarios finales

Regar los cultivos con aguas regeneradas segtin las clases de calidad de las aguas regeneradas.
Explotar y mantener los sistemas de riego y las barreras y medidas preventivas existentes.

Preparar o ayudar a preparar, revisar y actualizar el plan de gestion del riesgo para el riego de
cultivos con agua regenerada.

Adoptar las medidas necesarias para gestionar los riesgos asociados a los métodos de riego y
las barreras, de acuerdo con el plan de gestion del riesgo.

Garantizar una comunicacién adecuada con otras partes, en particular en situaciones de emer-
gencia.
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Autoridades (distintas de la | Emitir un dictamen sobre el plan de gestion del riesgo y sobre los valores umbral de los para-
autoridad competente desig- | metros pertinentes para la calidad y el control de las aguas regeneradas establecidos en el plan
nada) de gestion del riesgo, o ayudar a preparar dicho plan, segtin proceda.

Compartir informacion con la autoridad competente designada.

Identificacion de los potenciales agentes y sucesos peligrosos

De conformidad con el punto 3 del anexo II del Reglamento (UE) 2020/741, se identificard cualquier agente o suceso
peligroso derivado del sistema de reutilizacion del agua que pueda suponer un riesgo para la salud publica o el medio
ambiente.

Agentes peligrosos

Los potenciales agentes peligrosos presentes en las aguas regeneradas, en particular los contaminantes, patdgenos u otras
sustancias, que puedan suponer un riesgo para la salud humana y animal, los cultivos y el medio ambiente, incluidos su
flora y fauna, se determinardn sobre la base de las caracteristicas cualitativas de las fuentes de aguas residuales, tal como se
establece en la descripcion del sistema [punto 1 del anexo II del Reglamento (UE) 2020/741], seleccionando los patégenos,
contaminantes u otras sustancias que podrian suponer un riesgo para la salud o el medio ambiente si no se retiran de las
aguas regeneradas. Estos agentes peligrosos pueden incluir:

1)  patdgenos (como bacterias, virus, protozoos y helmintos) responsables de brotes de enfermedades transmitidas por
el agua en humanos y animales y otros efectos sobre la salud, siempre que esté justificado, y contaminantes que
suelen estar presentes en las aguas residuales urbanas;

2)  patégenos, contaminantes u otras sustancias asociadas a los vertidos industriales, o a la escorrentia urbana
procedente de superficies contaminadas en el sistema de recogida urbana, en su caso, que puedan acumularse en
concentraciones elevadas en las aguas residuales urbanas y afectar asi al uso del agua regenerada;

3)  patdgenos, contaminantes u otras sustancias identificadas teniendo en cuenta los requisitos enumerados en el punto
5 del anexo II del Reglamento (UE) 2020/741, u otros requisitos establecidos en la legislacién pertinente de la UE,
nacional o local, las condiciones especificas del lugar y si las aguas regeneradas pueden llegar a receptores sensibles.
Estos requisitos pueden incluir los siguientes aspectos:

— proteccién del medio ambiente, en particular el agua y el suelo. La pertinencia de este requisito puede depender
de si las aguas regeneradas pueden alcanzar las matrices ambientales consideradas, a través de fugas accidentales
o escorrentias de los campos de regadio. También puede depender de las précticas agricolas seguidas, como el
uso de plaguicidas o fertilizantes, o el uso de lodos de depuradora o estiércol como enmienda del suelo, cuando
pueda haber un efecto combinado de contaminantes procedentes de distintas fuentes,

— la higiene de los alimentos y los piensos, asi como la salud animal. La pertinencia de estos requisitos puede
depender, por ejemplo, de los cultivos que se realicen o de las précticas ganaderas que se sigan;

4)  patdgenos, contaminantes o sustancias potencialmente presentes en las aguas regeneradas que puedan dafiar el suelo
y los cultivos de regadio y que estén identificados de conformidad con la norma ISO 16075-1:2020 () o cualquier
directriz para el riego agricola, en particular: i) sustancias quimicas, como sales totalmente solubles, sodio, cloruro,
boro e iones con toxicidad especifica; ii) otros elementos quimicos y patdgenos, y iii) nutrientes;

5)  contaminantes que ain no estdn regulados (en particular los micropldsticos o los contaminantes de preocupacion
emergente), detectados en el agua regenerada y relevantes para el contexto especifico del sistema de reutilizacion del
agua.

() ISO 16075-1:2020 Guidelines for treated wastewater use for irrigation projects-Part 1: The basis of a reuse project for irrigation [SO
16075-1:2020 Directrices para el uso de agua residual tratada en proyectos de riego. Parte 1: bases de un proyecto de reutilizacion
para riego», documento en inglés].
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Sucesos peligrosos

Un suceso peligroso es una situacion que puede dar lugar a la presencia de un agente peligroso o exacerbar sus efectos
adversos.

Una situacién o un incidente en un sistema de reutilizacién del agua puede dar lugar a que un patégeno, un contaminante u
otra sustancia identificada como potencialmente nociva: i) se introduzca; ii) se libere; iii) aumente su concentracién, o iv) no
se elimine. Como minimo, se tendrdn en cuenta los siguientes sucesos peligrosos:

1)  fallo de las medidas preventivas en la estacion regeneradora de aguas (o en la estacion depuradora de aguas residuales
urbanas, si fuera diferente), en los sistemas de almacenamiento y distribucién, o en el campo. Esto puede ocurrir:

— durante el funcionamiento normal del sistema de reutilizacion del agua, en particular debido a una
infraestructura defectuosa, sobrecarga del sistema, falta de mantenimiento o comportamientos inseguros de los
trabajadores,

— debido a un fallo del sistema o a accidentes, en particular el fallo parcial o total de los tratamientos, cortes de
electricidad, averias de los equipos o errores de los trabajadores;

2)  vertidos accidentales o inadecuados (o ilegales) que podrian dar lugar a concentraciones incontroladas de agentes
patégenos, contaminantes u otras sustancias en el sistema de alcantarillado y en el efluente de la estacion
depuradora de aguas residuales urbanas y que podrian afectar a la calidad del agua regenerada;

3)  errores humanos causados por una formacién o informacion inadecuadas sobre los usos permitidos;

4)  cambios estacionales o condiciones meteoroldgicas extremas, cuando proceda (en particular inundaciones o

sequias);
5) sucesos sismicos;
6) actos de vandalismo o terrorismo (en particular ciberataques contra infraestructuras).

Identificacion de los entornos y los grupos de exposicion, y las rutas de exposicion a los posibles agentes
peligrosos identificados

De conformidad con el punto 4 del anexo II del Reglamento (UE) 2020/741, se identificardn los entornos y grupos de
exposicion y las rutas de exposicion para cada agente peligroso o grupo de agentes peligrosos y sucesos peligrosos
identificados en el sistema de reutilizacién del agua, desde el punto de entrada en la estacién depuradora de aguas
residuales urbanas hasta el punto de uso en los campos, inclusive.

Grupos de exposicién

Como minimo, se tendrdn en cuenta los siguientes grupos de exposicién que podrian estar expuestos a los agentes
peligrosos presentes en las aguas regeneradas a través de posibles rutas de exposicion:

1)  operadores y trabajadores de la estacién regeneradora de aguas (o de la estacién depuradora de aguas residuales
urbanas, si fuera diferente), y de las instalaciones de almacenamiento y distribucién, si procede;

2)  usuarios finales en los campos de regadio;

3)  residentes y trabajadores de la comunidad local o transetintes (en particular las personas situadas incidentalmente
dentro o cerca del sistema de reutilizacién de agua cuya presencia no esté relacionada con el sistema y que no
tomen ninguna medida para reducir la exposicion, los trabajadores o los usuarios de actividades cercanas) que
podrian estar expuestos accidentalmente al agua regenerada (en particular al participar en actividades recreativas en
canales abiertos o cerca de ellos que podrian recibir agua regenerada, o por estar expuestos a gotas de agua
regenerada procedentes de sistemas de riego por aspersion).

Entornos

Como minimo, se tendrdn en cuenta los siguientes compartimentos medioambientales que podrian verse afectados por el
uso de aguas regeneradas:

1)  las aguas superficiales, las masas de agua subterrdnea o las aguas costeras y sus ecosistemas acudticos en las
proximidades del sistema de reutilizacién del agua;

2)  los recursos hidricos utilizados para el suministro de agua potable, en particular los embalses para el suministro de
agua potable (es decir, las dreas de proteccién de agua potable), en las proximidades del sistema de reutilizacién del
agua;
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3) el sueloy los cultivos del campo de regadio y de los campos circundantes;

4)  los ecosistemas o las zonas protegidas (en particular las establecidas en virtud de la Directiva 2000/60/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo () y otras zonas protegidas para la conservacion de la naturaleza) y la fauna y
flora terrestres y acudticas asociadas de los compartimentos medioambientales localizados en las proximidades del
sistema de reutilizacion del agua;

5)  las zonas sensibles a los nutrientes y las zonas vulnerables a los nitratos en las proximidades del sistema de
reutilizacién del agua.

Rutas de exposicion

Las rutas de exposicion se evaluardn teniendo en cuenta el contexto local (por ejemplo, si procede, la ampliacion de la zona
atendida, la ubicacion de las zonas urbanas u otras aglomeraciones y las condiciones geogréficas y topogréficas), los
métodos de riego, la hidrogeologia y las condiciones climdticas y meteoroldgicas del lugar.

Se tendrdn en cuenta, cuando proceda, las siguientes rutas de exposicion, que pueden ser intencionadas o no intencionadas
(es decir, accidentales), directas o indirectas, y que pueden entrafiar un riesgo para la salud:

1) laingestion de aguas regeneradas, directa o indirectamente, a través de cultivos, suelo u objetos que hayan estado en
contacto con las aguas regeneradas;

2) el contacto con agua regenerada (piel u ojos), directa o indirectamente a través de cultivos, suelo u objetos que hayan
estado en contacto con agua regenerada;

3) la inhalacion de aguas regeneradas (aerosol).

Se tendrdn en cuenta, cuando proceda, las siguientes rutas de exposicién, que pueden ser intencionadas o no intencionadas,
directas o indirectas, y que pueden entrafiar un riesgo para el medio ambiente:

1)  lainfiltracién de agua regenerada a las aguas subterrdneas a través de fugas (en particular las de tuberfas y sistemas de
almacenamiento), mediante el riego o tras episodios de lluvias torrenciales;

2)  laescorrentia de agua regenerada a las aguas superficiales o costeras a través de fugas (en particular las de tuberfas y
sistemas de almacenamiento) o a través del riego;

3)  laescorrentia de agua regenerada hacia zonas sensibles a los nutrientes y zonas vulnerables a los nitratos o zonas
protegidas (como las indicadas anteriormente) a través de fugas (en particular las de tuberfas y sistemas de
almacenamiento) o mediante el riego.

A fin de determinar las rutas de exposicion a los riesgos medioambientales y los grupos expuestos, se tendrdn en cuenta las
siguientes condiciones especificas del sistema de reutilizacion del agua:

1)  las condiciones geoldgicas, hidrogeoldgicas e hidroldgicas de la zona, incluida la presencia de acuiferos no
confinados o de una mezcla de acuiferos confinados y no confinados y de sistemas de extraccién de aguas
subterraneas (en particular sus caracteristicas principales, por ejemplo, la distancia a las zonas de regadio, el tipo de
sistema, el uso de un sistema de bombeo o un método artesiano y los usos del agua);

2)  lapresencia, las caracteristicas y los usos de las aguas superficiales, en particular los requisitos de caudal minimo, las
variaciones estacionales del caudal y la contribucién de los vertidos de la estacién depuradora de aguas residuales
urbanas;

3)  laestructuray las propiedades del suelo en funcién de las caracteristicas edafoldgicas de la zona;

4)  la presencia de zonas permeables (incluida informacién sobre tipos de vegetacién o bosques) y de superficies
impermeables (en particular aparcamientos o calles);

5) cambios en las condiciones meteoroldgicas tipicas: temperaturas, precipitaciones, humedad o viento.

(*) Directiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2000, por la que se establece un marco comunitario
de actuacion en el dmbito de la politica de aguas (DO L 327 de 22.12.2000, p. 1, ELL: http:|/data.europa.eueli/dir/2000/60/0j).
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Evaluacién de los riesgos para el medio ambiente y para la salud humana y la sanidad animal

La evaluacion de los riesgos para el medio ambiente de conformidad con el punto 5 del anexo II del Reglamento
(UE) 2020/741 incluird lo siguiente:

1)

un andlisis de las posibles rutas de exposicién de los compartimentos medioambientales [identificados de
conformidad con el punto 4 del anexo II del Reglamento (UE) 2020/741] y de los agentes peligrosos (o grupos de
agentes peligrosos) correspondientes [identificados de conformidad con el punto 3 del anexo II del Reglamento
(UE) 2020/741];

un andlisis de los agentes peligrosos (agentes patdgenos, contaminantes y otras sustancias identificadas en el agua
regenerada) con respecto a las normas de calidad medioambiental pertinentes o cualquier otro limite establecido en
la legislacién de la UE, nacional o local para los agentes patdgenos, los contaminantes u otras sustancias relevantes
para un compartimento medioambiental determinado (en particular las aguas subterraneas, las aguas superficiales,
el suelo o los cultivos) teniendo en cuenta las condiciones especificas del lugar, y determinando la concentraciéon
admisible del agente peligroso en el agua regenerada;

una evaluacion del rango de exposicion sobre la base de la concentracion de cada agente peligroso identificado en las
aguas regeneradas, las rutas de exposicién y los niveles de exposicion, clasificados en funcién de su probabilidad y
gravedad, determinadas teniendo en cuenta el método y las practicas de riego, asi como el volumen, la frecuencia y
la duracion del riego;

una evaluacion de la probabilidad de que un determinado agente peligroso llegue a una masa de agua, utilizando el
método propuesto por la norma ISO 16075-1:2020, que evaltia la vulnerabilidad de las aguas subterrdneas y
superficiales a la infiltracion o escorrentia de aguas regeneradas, teniendo en cuenta la hidrogeologia del
emplazamiento, o aplicando las Directrices de la Comisién para apoyar la aplicacion del Reglamento
(UE) 2020/741 o cualquier otro método equivalente;

una caracterizaciéon de los riesgos medioambientales para cada agente peligroso o grupo de agentes peligrosos
identificados y para cada ruta de exposicién y suceso peligroso;

una evaluacion de la probabilidad de exposicién y de la gravedad de las consecuencias mediante el uso de matrices de
riesgo que combinen la probabilidad y la gravedad, en particular las propuestas en la norma ISO 20426: 2018 (), en
el Manual de planificacion de la seguridad del saneamiento (*) de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en las
Directrices de la Comisién para apoyar la aplicacion del Reglamento (UE) 2020/741 y en las directrices técnicas
elaboradas por el Centro Comtn de Investigacién (2022) ();

una evaluacion de los riesgos para el suelo o los cultivos basada en los valores de referencia existentes de pardmetros
de preocupacién agronémica que dependen del contexto local (en particular, del tipo de suelo y de su acidez),
incluidos los establecidos en la norma ISO 16075-1:2020 o en una norma equivalente.

La evaluacion de los riesgos para la salud humana y la sanidad animal de conformidad con el punto 5 del anexo II del
Reglamento (UE) 2020/741 incluird lo siguiente:

1)

un andlisis de las posibles rutas de exposicion de los grupos de exposicion [identificados de conformidad con el
punto 4 del anexo II del Reglamento (UE) 2020/741] y de los agentes peligrosos (o grupos de agentes peligrosos)
correspondientes [identificados de conformidad con el punto 3 del anexo II del Reglamento (UE) 2020/741];

cuando proceda, una evaluacion de las relaciones dosis-respuesta para determinar la respuesta de un grupo expuesto
a una determinada concentracién de un agente peligroso y la probabilidad de posibles efectos adversos para la salud
de una gravedad determinada, teniendo en cuenta, como minimo, los patégenos en las aguas regeneradas que
podrian causar problemas de salud (es decir, efectos adversos causados por una sustancia en un organismo vivo) a
los grupos de exposicion (en particular los operadores o los agricultores);

una evaluacion de los rangos potenciales de dosis o exposicion relevantes para la salud humana y la sanidad animal
sobre la base de los patdgenos, los contaminantes y otras sustancias presentes en el agua regenerada y sus
concentraciones, teniendo en cuenta los tipos de cultivos (cultivos que se consumen en crudo o cultivos de
alimentos que se consumen transformados) y los métodos y practicas de riego (incluida la frecuencia y duracién del
riego);

ISO 20426:2018. Directrices sobre evaluacion y gestion del riesgo para la salud derivados de la reutilizacién de agua no potable.
OMS, Planificacion de la seguridad del saneamiento. Gestion de riesgos paso a paso para administrar de forma segura los sistemas de saneamiento,
Ginebra, 2022.

Maffettone, R. y Gawlik, B.M., Technical guidance: water reuse risk management for agricultural irrigation schemes in Europe [Directrices
técnicas: gestion del riesgo en la reutilizacién del agua para regimenes de riego agricolas en Europa», documento en inglés], Comisién
Europea, Luxemburgo, 2022, JRC 129596.
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4)  una caracterizacién de los riesgos para la salud para cada agente peligroso o grupo de agentes peligrosos
identificados y para cada ruta de exposicion y suceso peligroso;

5)  una evaluacién de la probabilidad de exposicién y de la gravedad de las consecuencias, utilizando los métodos
establecidos en la norma ISO 20426:2018 o en el Manual de la planificacién de la seguridad del saneamiento de la
OMS o cualquier otro método equivalente.

Tipo de evaluacién de los riesgos

Si bien pueden utilizarse métodos cualitativos para evaluar los riesgos y seguir las directrices y normas publicadas () [en
particular las directrices de la OMS de 2016 (), la norma ISO 20426:2018 y las directrices de la Organizacién de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentaciéon (FAO) y la OMS de 2019 (*%], los métodos cuantitativos
mencionados en el punto 5 del anexo II del Reglamento (UE) 2020/741 se utilizardn si se dispone de datos suficientes para
la zona geografica en la que se propone el sistema especifico de reutilizacién del agua, o si es probable que un proyecto
plantee un riesgo elevado para el medio ambiente o la salud publica.

También pueden utilizarse métodos cuantitativos para evaluar solo un agente peligroso especifico vinculado a un elemento
del proyecto de reutilizacién del agua, en combinacion con una metodologia cualitativa o semicuantitativa para el resto del
proyecto.

Las evaluaciones cuantitativas del riesgo estiman los riesgos numéricamente, normalmente a partir de un modelo dosis-
respuesta, basado en el célculo de la concentracién ambiental prevista de un agente peligroso y de la concentracién
prevista sin efecto.

Las evaluaciones de los riesgos para el medio ambiente y la salud humana y la sanidad animal podrén incluir una evaluacién
del nivel de incertidumbre o confianza asociado a la evaluacion, sobre la base de un método o protocolo documentado.

Las metodologias podran consultarse en el anexo 3 de las Directrices de la Comisién para apoyar la aplicacién del
Reglamento (UE) 2020/741.

Requisitos y obligaciones que deben tenerse en cuenta en la evaluacion de los riesgos

Las siguientes especificaciones establecen cémo deben tenerse en cuenta en la evaluacién del riesgo los requisitos y
obligaciones derivados de la legislacion y las directrices enumeradas en el punto 5 del anexo II del Reglamento
(UE) 2020741

1) el requisito de reducir y prevenir la contaminaciéon del agua producida por nitratos, de conformidad con la
Directiva 91/676|/CEE del Consejo ("): la evaluacién de los riesgos determinard cualquier posible efecto como
resultado del uso de aguas regeneradas para el riego agricola (en particular a través de la escorrentia o la infiltracion)
y que dé lugar a una posible exposicion excesiva a los nitratos, en las aguas superficiales o subterraneas, que hayan
sido determinadas por un Estado miembro como posiblemente afectadas por la contaminacién (de nitratos) de
conformidad con dicha Directiva;

2)  la obligacién de que las zonas protegidas para las aguas destinadas al consumo humano cumplan los requisitos de la
Directiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo (*?): la evaluacion de riesgos determinara las masas
de agua superficial o subterrdnea que estén clasificadas como dreas de proteccién de agua potable y que podrian
verse afectadas por el uso de agua regenerada para el riego agricola (en particular a través de la escorrentia o la
infiltracion);

() Toda referencia a directrices y normas publicadas se entenderd hecha a la dltima version actualizada de dichas directrices y normas.

() OMS, Quantitative Microbial Risk Assessment: Application for Water Safety Management [«Evaluacion cuantitativa del riesgo
microbioldgico: aplicacion para la gestion de la seguridad del agua», documento en inglés], Ginebra, 2016.

(") FAO, OMS, Safety and Quality of Water Used in Food Production and Processing — Meeting report [«Seguridad y calidad del agua utilizada en
la produccién y elaboracién de alimentos-Informe de la reunién», documento en inglés], Microbiological Risk Assessment Series,
n.° 33, Roma, 2019.

("") Directiva 91/676/CEE del Consejo, de 12 de diciembre de 1991, relativa a la proteccion de las aguas contra la contaminacién
producida por nitratos utilizados en la agricultura (DO L 375 de 31.12.1991, p. 1, ELL http://data.europa.eufeli/dir/1991/67 6 /o).

(*?) Directiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2020, relativa a la calidad de las aguas
destinadas al consumo humano (DO L 435 de 23.12.2020, p. 1, ELIL http:|/data.europa.cu/eli/dir/2020/2184/0j).
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3) el requisito de alcanzar los objetivos medioambientales establecidos en la Directiva 2000/60/CE: la evaluacion de
riesgos determinard los riesgos potenciales de deterioro del estado de las masas de agua cubiertas por dicha
Directiva debido al uso de aguas regeneradas para el riego agricola (en particular por escorrentia o infiltracién);

4) el requisito de prevenir la contaminacion de las aguas subterrdneas de conformidad con la Directiva 2006/118/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo (*%): la evaluacion de riesgos determinard los riesgos potenciales de deterioro
del estado quimico de las masas de agua subterranea debido al uso de aguas regeneradas para el riego agricola;

5) el requisito de cumplir las normas de calidad ambiental para las sustancias prioritarias y otros contaminantes
establecidos en la Directiva 2008/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (**): la evaluacién de riesgos
determinard los riesgos potenciales de deterioro del estado quimico de las masas de agua superficiales debido al uso
de agua regenerada para el riego agricola;

6) el requisito de cumplir las normas de calidad ambiental para los contaminantes de interés nacional, a saber, los
contaminantes especificos de las cuencas hidrograficas, establecidas en la Directiva 2000/60/CE: la evaluacién de
riesgos determinard los riesgos potenciales de deterioro del estado o del potencial ecoldgico de las masas de agua
superficiales como consecuencia del uso de aguas regeneradas para el riego agricola;

7) el requisito de cumplir las normas de calidad de las aguas de bafio establecidas en la Directiva 2006/7/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (¥): la evaluacion de riesgos determinard las masas de agua utilizadas para
actividades de bafio y que puedan verse afectadas por el uso de aguas regeneradas (incluso a través de la escorrentia);

8)  los requisitos relativos a la proteccién del medio ambiente, y en particular de los suelos, cuando se utilicen lodos de
depuradora en agricultura en virtud de la Directiva 86/278/CEE del Consejo (*%): la evaluacién de riesgos determinard
si el uso de lodos de depuradora en campos agricolas combinado con el riego con aguas regeneradas puede plantear
riesgos acumulativos;

9)  los requisitos relativos a la higiene de los productos alimenticios establecidos en el Reglamento (CE) n.° 852/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo (V) y las orientaciones facilitadas en la Nota de la Comisién sobre la Guia para
combatir los riesgos microbioldgicos en frutas y hortalizas frescas en la produccion primaria mediante una buena
higiene (**): la evaluacién de los riesgos determinard si el uso de agua regenerada puede suponer un riesgo de
incumplimiento de los requisitos establecidos para la produccién de frutas y hortalizas frescas;

10)  los requisitos en materia de higiene de los piensos establecidos en el Reglamento (CE) n.° 183/2005 del Parlamento
Europeo y del Consejo (**): la evaluacion de los riesgos determinard si el uso de aguas regeneradas puede plantear un
riesgo de no cumplir los requisitos establecidos para la produccién de piensos (cultivos no alimentarios, en particular
los cultivos utilizados para alimentar a animales productores de alimentos);

("*) Directiva 2006/118/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, relativa a la proteccion de las aguas
subterrdneas contra la contaminacién y el deterioro (DO L 372 de 27.12.2006, p. 19, http://data.europa.eu/eli/dir/2006/118/0j).

(" Directiva 2008/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, relativa a las normas de calidad ambiental
en el dmbito de la politica de aguas, por la que se modifican y derogan ulteriormente las Directivas 82/176/CEE, 83/513/CEE,
84/156/CEE, 84/491/CEE, 86/280/CEE del Consejo, y por la que se modifica la Directiva 2000/60/CE (DO L 348 de 24.12.2008,
p- 84, ELL http://data.europa.eu/eli/dir[2008/105/0j).

(") Directiva 2006/7CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de febrero de 2006, relativa a la gestion de la calidad de las aguas de
bafio y por la que se deroga la Directiva 76/160/CEE (DO L 64 de 4.3.2006, p. 37, ELL http://data.europa.eu/eli/dir[2006/7 [oj).

(") Directiva 86/278/CEE del Consejo de 12 de junio de 1986 relativa a la proteccion del medio ambiente y, en particular, de los suelos, en
la utilizacion de los lodos de depuradora en agricultura (DO L 181 de 4.7.1986, p. 6, ELL http://data.europa.eu/eli/dir[1986/2780j).

(") Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la higiene de los productos
alimenticios (DO L 139 de 30.4.2004, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2004/852/0j).

(**) Nota de la Comision sobre la Guia para combatir los riesgos microbioldgicos en frutas y hortalizas frescas en la produccién primaria
mediante una buena higiene (DO C 163 de 23.5.2017, p. 1).

(**) Reglamento (CE) n.° 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de enero de 2005, por el que se fijan requisitos en materia
de higiene de los piensos (DO L 35 de 8.2.2005, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2005/183/0j).
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11) el requisito de respetar los criterios microbioldgicos pertinentes establecidos en el Reglamento (CE) n.° 2073/2005
de la Comisién (*): la evaluacion de los riesgos determinara si el uso de agua regenerada puede suponer un riesgo de
no cumplir los requisitos establecidos para la produccién de alimentos;

12)  los requisitos relativos a los niveles maximos de determinados contaminantes en los alimentos establecidos en el
Reglamento (UE) 2023/915 de la Comision (*'): la evaluacién de los riesgos determinard si el uso de agua regenerada
puede suponer un riesgo de no cumplir los requisitos establecidos para la produccién de alimentos;

13)  los requisitos relativos a los limites mdximos de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos establecidos en el
Reglamento (CE) n.° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo (*): la evaluacién de los riesgos determinard si
el uso de aguas regeneradas en campos agricolas utilizados para producir alimentos y piensos a los que se aplican
plaguicidas puede plantear riesgos acumulativos (si la evaluacion de riesgos ha sefialado los plaguicidas como
posibles agentes peligrosos que podrian estar presentes en las aguas regeneradas);

14)  los requisitos relativos a la salud animal establecidos en el Reglamento (CE) n.° 1069/2009 del Parlamento Europeo y
del Consejo (¥) y en el Reglamento (UE) n.° 142/2011 de la Comisién (*): la evaluacion de los riesgos determinard si
el uso de aguas regeneradas para regar cultivos forrajeros o cualquier otro cultivo para la alimentacién animal puede
suponer un riesgo de no cumplir los requisitos establecidos en materia de salud animal (por ingestién de alimento o
exposicién en el campo).

Requisitos adicionales o mds estrictos relativos a la calidad del agua y su control

Cuando sean necesarios requisitos adicionales para garantizar una proteccién adecuada del medio ambiente y de la salud
humana y la sanidad animal [de conformidad con el punto 6 del anexo II del Reglamento (UE) 2020/741], se seleccionardn
pardmetros o indicadores adicionales o més estrictos para la calidad del agua y se determinardn sus umbrales sobre la base
de la lista de agentes peligrosos [identificados de conformidad con el punto 3 del anexo II del Reglamento (UE) 2020/741] y
del resultado de las evaluaciones de los riesgos para la salud y el medio ambiente [realizadas de conformidad con el punto 5
del anexo II del Reglamento (UE) 2020/741], teniendo en cuenta al mismo tiempo el sistema especifico de reutilizacion del
agua y las condiciones locales.

También se determinardn pardmetros adicionales o mds estrictos para controlar (algunos de) los agentes peligrosos
detectados en las aguas regeneradas o en el medio ambiente (en particular las masas de agua o el suelo) sobre la base del
resultado de la evaluacion de los riesgos. Los requisitos de control, en particular los puntos de muestreo en los puntos
criticos identificados en el sistema, podran incluirse en el protocolo de sistemas de gestion descrito de conformidad con los
puntos 8 y 9 del anexo II del Reglamento (UE) 2020/741.

Medidas preventivas y barreras

Podran utilizarse medidas preventivas para prevenir o eliminar riesgos para la salud o el medio ambiente o reducirlos a un
nivel aceptable, y podran aplicarse a diferentes partes del sistema de reutilizacion del agua, en particular:

1) la estacién regeneradora de aguas (o la estacion depuradora de aguas residuales urbanas, si fuera diferente), en
particular evaluando y optimizando los procesos existentes o determinando tratamientos avanzados adicionales;

(*) Reglamento (CE) n.® 2073/2005 de la Comisi6n, de 15 de noviembre de 2005, relativo a los criterios microbioldgicos aplicables a los
productos alimenticios (DO L 338 de 22.12.2005, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2005/207 3/oj).

(*') Reglamento (UE) 2023/915 de la Comisi6n, de 25 de abril de 2023, relativo a los limites méximos de determinados contaminantes en
los alimentos y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 1881/2006 (DO L 119 de 5.5.2023, p. 103, ELL http://data.europa.eu/eli/
reg/2023/915/0j)

(**) Reglamento (CE) n.° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de febrero de 2005, relativo a los limites mdximos de
residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de origen vegetal y animal y que modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo
(DO L 70 de 16.3.2005, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2005/3960j).

(*) Reglamento (CE) n.° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, por el que se establecen las normas
sanitarias aplicables a los subproductos animales y los productos derivados no destinados al consumo humano y por el que se deroga
el Reglamento (CE) n.° 1774/2002 (DO L 300 de 14.11.2009, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1069/0j).

(*) Reglamento (UE) n.° 142/2011 de la Comisi6n, de 25 de febrero de 2011, por el que se establecen las disposiciones de aplicacion del
Reglamento (CE) n.° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los
subproductos animales y los productos derivados no destinados al consumo humano, y la Directiva 97/78/CE del Consejo en cuanto a
determinadas muestras y unidades exentas de los controles veterinarios en la frontera en virtud de la misma (DO L 54 de 26.2.2011,
p. 1, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2011/142/0j).
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2)  los sistemas de almacenamiento y distribucién de agua regenerada, cuando proceda;

3)  los campos de regadio o la zona que los rodea, cuando proceda, en particular considerando métodos de regadio
alternativos que minimicen los riesgos de exposicién, proporcionando zonas tampén o mediante métodos
similares, o protegiendo a los trabajadores y a los agricultores (exigiendo el uso de equipos especificos de proteccion
personal o adoptando protocolos de higiene, ademds de las posibles medidas ya adoptadas para cumplir las normas
sobre salud y seguridad en el trabajo).

Cuando se apliquen barreras, estas se establecerdn sobre la base de una evaluacion de los métodos de riego existentes, el tipo
de cultivos y la clase de calidad del agua, y teniendo en cuenta los siguientes elementos:

1)  laaplicacion de barreras dard lugar al cumplimiento de los requisitos de calidad para las clases de calidad de las aguas
regeneradas establecidas en el cuadro 2 del anexo I del Reglamento (UE) 2020/741. La clase de calidad podrd
determinarse teniendo en cuenta el niimero de barreras acreditadas y los criterios notificados en las Directrices de la
Comision para apoyar la aplicacién del Reglamento (UE) 2020/741;

2)  las barreras incluyen opciones de tratamiento o sin tratamiento y pueden aplicarse antes o después del punto de
cumplimiento;

3)  pueden utilizarse multiples barreras combinadas (enfoque multibarrera) para lograr diferentes reducciones
logaritmicas (de conformidad con la norma ISO 16075-2:2020 (*) u otras directrices pertinentes) y para lograr la
reduccion logaritmica global necesaria para minimizar los riesgos, sobre la base de la clase de calidad de las aguas
regeneradas seleccionada.

Todas las medidas preventivas, en particular las barreras, se revisardn y actualizardn periddicamente en consonancia con los
resultados y la informacién recogida durante el funcionamiento del sistema de reutilizacién del agua, en particular las
observaciones sobre el rendimiento del sistema, los resultados de los programas de seguimiento, la aplicacién de nuevos
sistemas de control, la aparicién de nuevos agentes y sucesos peligrosos y las respuestas a incidentes y situaciones de
emergencia.

Sistemas y procedimientos de control de calidad

De conformidad con el punto 8 del anexo II del Reglamento (UE) 2020/741, la gestién del riesgo incluird el establecimiento
de sistemas y procedimientos de control de calidad para el sistema de reutilizacién del agua, en particular para su control y
mantenimiento, y preverd la revision y actualizacién periddicas de dichos sistemas y procedimientos. Los sistemas y
procedimientos de control de calidad podran incluir:

1) los procedimientos normalizados de trabajo;

2)  un calendario de explotacién y mantenimiento;

3) medidas de control de calidad;

4)  una lista de tareas especificas y quién es responsable de dichas tareas;

5)  una lista del punto de cumplimiento y de otros puntos critico de control sefialados para la gestion del riesgo, en
particular los puntos en los que las aguas regeneradas se entreguen a la siguiente parte en el sistema de reutilizacién
del agua; la informacién sobre estos puntos incluird la ubicacién exacta (posicionamiento en un mapa SIG o con
informacién geografica, cuando sea posible) y el método de muestreo;

6)  procedimientos para la adquisicién de datos mediante andlisis de laboratorio o sistemas en linea;
7)  procedimientos de muestreo y andlisis;

8)  procedimientos o protocolos para el control de las aguas regeneradas en relacion con los pardmetros pertinentes;

(¥) ISO 16075-2:2020 Guidelines for treated wastewater use for irrigation projects — Part 2: Development of the project [ISO 16075-2:2020
Directrices para el uso de agua residual tratada en proyectos de riego. Parte 2: desarrollo del proyecto», documento en inglés].
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9)  programas de mantenimiento de los equipos (como las sondas de deteccion en linea);
10) programas de mantenimiento de medidas preventivas y barreras;

11)  procedimientos para la formacién de los operadores.

Sistemas de control medioambiental

Los sistemas de control medioambiental son procedimientos para controlar los pardmetros, determinados a través de la
evaluacién de los riesgos para el medio ambiente, en las aguas regeneradas y en cualquier receptor medioambiental, en
particular las aguas superficiales, las aguas subterrdneas y el suelo.

El sistema de control medioambiental se establecerd de conformidad con las siguientes especificaciones técnicas:
1) sebasard en los resultados de la evaluacion del riesgo para la salud y el medio ambiente;

2)  incluird procedimientos para cumplir al menos los requisitos minimos de control rutinario de conformidad con el
anexo I del Reglamento (UE) 2020/741, y para cumplir los pardmetros y limites relacionados con las aguas
regeneradas que se determinen como requisitos adicionales sobre la base de los resultados de la evaluacién del
riesgo para la salud y el medio ambiente;

3)  incluird procedimientos de control para el muestreo y el andlisis de las aguas regeneradas (mediante andlisis de
laboratorio y sensores o analizadores en tiempo real), con indicacién de su ubicacién y frecuencia, asi como
procedimientos para controlar la liberacion de contaminantes detectados en los receptores ambientales expuestos
(en particular las aguas superficiales, las aguas subterrdneas y el suelo); los procedimientos incluirdn medidas
documentadas para garantizar la proteccién permanente de la salud y el medio ambiente, también en el caso de
fenémenos meteorolégicos extremos;

4)  incluird procedimientos acordes con la legislacion vigente, en particular el control de los recursos hidricos cumplird
lo dispuesto en la Directiva 2009/90/CE de la Comisién (*), garantizando que los resultados sean comparables a los
obtenidos mediante el control en virtud de la Directiva 2000/60/CE;

5)  incluird el seguimiento de los pardmetros en los compartimentos medioambientales (en particular, las aguas
superficiales, las aguas subterrdneas o el suelo), cuando proceda y de acuerdo con los resultados de la evaluacion del
riesgo; si se detectan patégenos, contaminantes o sustancias en cualquiera de los compartimentos ambientales
supervisados, se evaluard si su presencia se debe al uso de aguas regeneradas o si proceden de otras fuentes.

Los sistemas de control medioambiental pueden incluir procedimientos documentados ya establecidos por las autoridades
para supervisar el medio ambiente. En caso necesario, estos sistemas y procedimientos se seguirdn desarrollando o
adaptando, en funcién de los resultados de la evaluacion del riesgo, para abordar cuestiones especificas del lugar.

Los resultados del control se utilizardn para reevaluar cualquier riesgo y garantizar que siga siendo bajo y aceptable durante
la vida del proyecto, asi como para evaluar si la aplicacién de medidas preventivas (en particular, barreras) o medidas de
emergencia contribuye efectivamente a reducir y minimizar los riesgos.

Sistemas de gestion de incidentes y emergencias

De conformidad con el punto 10 del anexo II del Reglamento (UE) 2020/741, se establecerdn protocolos y procedimientos
para gestionar incidentes y emergencias y garantizar una intervencion rdpida en caso de que se produzca alguno de los
riesgos detectados, y se revisardn y actualizardn periédicamente.

Consistirdn en protocolos sobre cémo debe comunicarse la informacion entre los agentes, en formatos y procedimientos
para notificar accidentes y emergencias, en procedimientos de notificacion, fuentes de informacién y procesos de consulta.

Se considerard el siguiente sistema de gestion de emergencias e incidentes:
1) una lista de las medidas correctivas y de las personas responsables de los sucesos peligrosos detectados;
(*) Directiva 2009/90/CE de la Comisi6n, de 31 de julio de 2009, por la que se establecen, de conformidad con la Directiva 2000/60/CE

del Parlamento Europeo y del Consejo, las especificaciones técnicas del andlisis quimico y del seguimiento del estado de las aguas
(DO L 201 de 1.8.2009, p. 36, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2009/90/0j).
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2)  procedimientos de emergencia en caso de fallo de los tratamientos llevados a cabo en la estacion depuradora de
aguas residuales urbanas o en la estacién regeneradora de aguas que pueda dar lugar a la liberacién de agentes
peligrosos en las aguas regeneradas;

3)  procedimientos de emergencia en caso de superacién de los valores limite, determinados de conformidad con la
evaluacion del riesgo, para los agentes peligrosos en las aguas regeneradas que puedan plantear un riesgo;

4)  procedimientos de emergencia relacionados con actividades de mantenimiento periddicas y excepcionales (en
particular, el desvio o el desbordamiento);

5)  procedimientos y diagramas de flujo sobre c6mo se comunican las emergencias entre las partes (en particular, los
procedimientos de emergencia para garantizar que los productos regados con aguas regeneradas potencialmente
contaminadas no se introduzcan en el mercado);

6)  herramientas, sensores y dispositivos de control en linea que activardn alarmas en tiempo real sobre la base del
seguimiento de pardmetros especificos.

Mecanismos de coordinacién

De conformidad con el punto 11 del anexo II del Reglamento (UE) 2020/741, se establecerdn mecanismos para garantizar
la coordinacién y la comunicacién entre los distintos actores que intervienen en el sistema de reutilizacién del agua, que se
revisardn y actualizardn periédicamente, teniendo en cuenta el resultado de las respuestas a incidentes y emergencias y
cualquier cambio de las personas y partes responsables.

Se considerardn los siguientes mecanismos:

1)  una lista con la informacién de contacto pertinente de cada parte implicada, identificada tinicamente por su funcién
o cargo (gestor de la estacién regeneradora de aguas, gestor del centro de operaciones de emergencia), que garantice
el cumplimiento de las normas de proteccién de datos;

2)  procedimientos para notificar incidentes o emergencias a las autoridades competentes y a los usuarios finales;

3)  procedimientos para la emisién de alertas; una lista de la informacién que debe facilitarse a los distintos agentes en
caso de emergencia.
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