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1.1 ANTECEDENTES/CONTEXTO

El comercio internacional ha sido el principal factor del rapido crecimiento
experimentado por el sector de la produccién de moluscos bivalvos durante los
ultimos seis decenios, que ha aumentado de alrededor de un millén de toneladas
en 1950 a 16,1 millones en 2015. Segtn las estadisticas de la FAO, el valor del
comercio de moluscos bivalvos alcanz6 los 4 600 millones de USD en 2014 y
descendié ligeramente hasta los 4 400 millones de USD en 2015. Aunque los
bivalvos se comercializan de formas diferentes como, por ejemplo, frescos,
refrigerados, congelados o enlatados, el valor del comercio de bivalvos vivos, frescos
y refrigerados se situd en 1 200 millones de USD en 2015. No obstante, debido
a que los bivalvos son organismos que se alimentan por filtracién y que pueden
concentrar microorganismos y sustancias quimicas procedentes del entorno en
el que se encuentran, en el comercio internacional existen requisitos sanitarios
muy estrictos para los moluscos bivalvos vivos y crudos. De conformidad con el
articulo 3 del Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo MSF)
de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC), los miembros deben basar
sus medidas sanitarias o fitosanitarias en normas, directrices o recomendaciones
internacionales. El organismo internacional de establecimiento de normas
reconocido en el Acuerdo MSF en materia de inocuidad alimentaria es la Comisién
del Codex Alimentarius (CAC).

La Comisién del Codex Alimentarius ha elaborado una Norma para los moluscos
bivalvos vivos y los moluscos bivalvos crudos. El Cédigo de practicas (CP) para
el pescado y los productos pesqueros (FAO y OMS, 2020) incluye una seccién
sobre la elaboracién de moluscos bivalvos vivos y crudos (Seccidon 7) destinada a
proporcionar orientacién sobre los pasos que se deben seguir en todas las etapas
de la cadena alimentaria con el fin de obtener un producto que cumpla la Norma
del Codex. El CP ofrece informacidn sobre los programas de requisitos previos,
los estudios sanitarios, asi como la clasificacién y el seguimiento de zonas de cria
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para abordar la contaminacién microbioldgica, quimica y por biotoxinas'. En los
documentos de directrices de la CAC se proporciona orientacién adicional sobre
cuestiones especificas como la gestién de Vibrio spp. (FAO y OMS, 2010) y virus
patégenos (FAO y OMS, 2012).

No obstante, la orientacién proporcionada en el CP del Codex es muy general y no
especifica con precision la forma en la que se deben establecer la clasificacién de la
zona de cria de moluscos bivalvos y su seguimiento. Por ejemplo, no se especifican
las bacterias indicadoras de contaminacién fecal que se deben elegir para el estudio
sanitario y el seguimiento, si la clasificacion de la zona de cria se deberia basar en
los niveles de indicadores de contaminacidn fecal presentes en el agua de la zona
de cria o en muestras de moluscos bivalvos, la frecuencia de muestreo ni los limites
cuantificables de las bacterias indicadoras elegidas. Esto ha dado lugar a que los
diferentes paises adopten diferentes enfoques. Los Estados Unidos de América
y la Unién Europea (UE) son los principales mercados de bivalvos y estos dos
mercados aplican enfoques diferentes a la hora de gestionar la inocuidad de los
moluscos bivalvos. Los paises que desean exportar bivalvos a estos dos mercados
principales deben cumplir los requisitos de ambos sistemas. Otros mercados
importantes son China y Japdn, y éstos poseen sus propios requisitos especificos
para las importaciones. La necesidad de cumplir los requisitos de diferentes sistemas
ha limitado el acceso de numerosos paises a multiples mercados. Asimismo, los
paises que desean establecer un programa de saneamiento de moluscos bivalvos para
proteger a sus consumidores estan limitados por una falta de claridad sobre cuil es
el mejor enfoque a seguir.

La necesidad de elaborar una orientacién internacional para la ejecucién de programas
de saneamiento de moluscos bivalvos en el marco de la Seccién 7 del Cédigo de
précticas para el pescado y los productos pesqueros del Codex fue determinada
por los representantes de los 15 principales paises que producen y comercializan
bivalvos y que participaron en el segundo Taller Internacional sobre Higiene de
Mariscos Moluscoides: Aplicacién de estudios sanitarios, celebrado entre el 24 y el
28 de septiembre de 2012 en Newport (Estados Unidos de América). E1 Comité del
Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros, en su 33? reunidn, y el Subcomité de
Comercio Pesquero del Comité de Pesca de la FAO respaldaron la elaboracion de
una orientacién internacional por parte de la FAO y la OMS.

La orientacién ha sido elaborada por un equipo de expertos internacionales que
representan diferentes regiones geogréficas y diversas practicas de produccién de
moluscos bivalvos. Asimismo, para la elaboracién de la orientacién se han celebrado
consultas con un grupo mds amplio de expertos y partes interesadas que asistieron
a la Conferencia Internacional sobre Inocuidad en Moluscos Bivalvos, celebrada en
Puerto Varas (Chile) y en Galway (Irlanda) en 2015 y 2017, respectivamente.

1 Sustancias t6xicas presentes de manera natural en el pescado y los productos pesqueros o que acumulan
los animales que se alimentan de algas que producen toxinas o que se encuentran en aguas que contienen
toxinas producidas por este tipo de organismos.
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1.2 AMBITO DE APLICACION

La orientacidn estd destinada principalmente a la produccién primaria de moluscos
bivalvos vivos o crudos con destino a consumo. En este contexto, es aplicable
la Seccién 7.2 del CP, ademds de la evaluacién y el seguimiento de zonas de
reinstalacion (Seccién 7.4 del CP). Las zonas empleadas para el acondicionamiento
y almacenamiento himedo (Seccidn 7.6.2) en el entorno natural también pueden
estar sujetas a evaluacién y seguimiento y se les aplican los mismos principios. Se han
considerado principalmente los requisitos generales y los peligros microbiolégicos.
En lo que respecta a los peligros quimicos, el fitoplancton que produce toxinas
y las biotoxinas, se ha hecho referencia a las normas del Codex pertinentes, asi
como a orientacién del Codex y otra orientacién internacional que aborda estos
peligros, siempre que se ha encontrado disponible (Lawrence, et al., 2011; y Ryder,
Karunasagar y Ababouch, 2014). En los casos en que se pueden aplicar los mismos
principios a todos los tipos de contaminacidn, las recomendaciones proporcionadas
en la presente orientaciéon se han ampliado para abarcar todos aquellos para los
que puedan ser aplicables. En general, esto atafie al perfil de riesgo de la zona de
produccién (Capitulo 2), la evaluacién de la zona de produccién (Capitulo 3), la
gestién de la zona de produccién (Capitulo 6) y la revisién de la zona de produccidon
(Capitulo 7).

Un programa de saneamiento de bivalvos completo incluye otros elementos ademds
de los relacionados con la zona de produccidn. Estos otros elementos se recogen en
la Seccién 7 del CP del Codex y en la Norma del Codex para los moluscos bivalvos
vivos y los moluscos bivalvos crudos. Son los siguientes:

> la recoleccién y el transporte;

> la reinstalacidn;

> la depuracién;

> la elaboracién;

> la identificacién de lotes;

> los procedimientos de retirada de productos;

> la composicién y la calidad;

> la inclusién de limites especificos de contaminantes e indicadores de higiene;
> el etiquetado y el almacenamiento.

Ademis, es posible que sea necesario establecer otros requisitos no relacionados
con la inocuidad de los alimentos a fin de satisfacer los requisitos de comercio
internacional y cuya consideracion puede resultar pertinente para la produccién
destinada al comercio nacional. Un aspecto importante es el seguimiento y el control
de las enfermedades de los moluscos bivalvos. Se puede obtener informacién sobre
este aspecto en los sitios web de la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE)
(http://www.oie.int/), los laboratorios de referencia de la Unién en Europea en
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materia de enfermedades de moluscos (http://www.eurl-mollusc.eu/) y la Oficina
Nacional de Administracién Ocednica y Atmosférica de los Estados Unidos de
América (NOAA) (http://www.noaa.gov/).

Se reconoce que en algunos paises se pueden consumir bivalvos recolectados en
entornos de agua dulce (por ejemplo, corrientes de agua y lagos). Sin embargo, la
proporcién consumida procedente de estas ubicaciones es baja en comparacién con
la procedente de aguas salobres y marinas. En la presente orientacién no se abordan
de manera especifica los aspectos relativos a la inocuidad alimentaria de las zonas
de produccién de bivalvos de agua dulce. Aunque muchos de los principios que se
indican en la orientacién se pueden emplear para este tipo de zonas de produccién,
existen algunas diferencias importantes y consideraciones adicionales. La elaboracién
de un programa destinado a la creacién de zonas de produccién de agua dulce
requeriria conocimientos especializados adecuados para abordar estos aspectos.

1.3 ENFOQUE DE LA ELABORACION DE LA ORIENTACION

Esta orientacién se ha elaborado desde una perspectiva técnica y cientifica y
empleando un enfoque basado en el riesgo. Ha sido impulsada por los objetivos de
los programas existentes en lugar de los detalles especificos de estos programas y se
ha tratado de relacionar esto con los programas existentes y los CP del Codex. La
puesta en marcha de un programa de saneamiento de moluscos bivalvos requiere
colaboracién y acuerdos entre los diferentes implicados, en particular, las autoridades
locales, los organismos de reglamentacién y los laboratorios. La orientacién
comienza proporcionando un marco para elaborar un perfil de riesgo, que sirve
como evaluacién inicial del estado sanitario de la zona y conduce a una fase inicial en
la cual se decide si las fases posteriores estan justificadas o si la zona no es adecuada
para la recoleccién destinada al consumo humano. Si se decide continuar con el
proceso, el perfil de riesgo proporciona la base para las fases siguientes de evaluacién
de la zona de produccién y seguimiento y clasificacién de la misma. Estas fases
proporcionan una base mds completa para la evaluacién del estado sanitario de la
zona de produccién y el marco para la gestion de riesgos de esta. El programa de
saneamiento de moluscos bivalvos es iterativo y en la orientacién también se tiene
en cuenta la necesidad de realizar revisiones continuas del programa.

Debido a los posibles cambios que se pueden realizar en los requisitos reglamentarios
aplicados por los diferentes paises, no es posible proporcionar referencias cruzadas
detalladas de estos requisitos en la presente orientacién. Sin embargo, el enfoque
empleado en ella ofrece un marco que deberia garantizar el cumplimiento de la
mayoria de los requisitos: los usuarios deberian comprobar cualquier requisito
especifico necesario para fines comerciales o nacionales y garantizar el tratamiento
de los elementos diferentes, o adicionales, en el programa de saneamiento.
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1.4 USO DEL DOCUMENTO DE ORIENTACION

Las autoridades responsables de la elaboracidn, ejecucién y aplicacién de un
programa de saneamiento de moluscos bivalvos deberdn considerar en cada fase si es
necesario cumplir algin requisito especifico con respecto al comercio internacional
(por ejemplo, la aplicacién de los requisitos de los paises receptores o los reglamentos
nacionales existentes). Este tipo de requisitos pueden ser aplicables a todo el programa
0 a una o varias partes. Estos requisitos reglamentarios deberian poderse aplicar en
el marco de las presentes directrices. En caso de conflicto, deberian aplicarse los
requisitos reglamentarios. En el contexto del comercio internacional, la OMC tendrd
en cuenta en su arbitraje el contenido de la norma del Codex pertinente.

En la Figura 1.1 se muestra el proceso de ejecucién de un programa destinado a una
zona de produccidn que se describe en la presente orientacién. Los elementos del
proceso son similares a los componentes de un anélisis de riesgos. El objetivo del
perfil de riesgo inicial consiste en garantizar que la autoridad responsable, como
gestora de riesgos, realice una evaluacién inicial a fin de decidir si un programa
estd justificado para la zona objeto de consideracidn v, si es asi, qué peligros se
deben tomar en consideracién. Las fases de evaluacién de la zona de produccién y
seguimiento de esta constituyen una evaluacion de riesgos. Las fases de clasificacion
y gestion de la zona de produccidn forman parte del proceso de gestion de riesgos.
La fase de revision contiene elementos tanto de la evaluacién de riesgos como de
la gestién de riesgos, ya que se tienen en cuenta todos los aspectos del programa.
La comunicacidn de los riesgos se aborda principalmente en el perfil de riesgo y
la gestién de la zona de produccién; no obstante, resulta importante mantener la
comunicacién con las partes interesadas pertinentes durante las demds partes de un
programa destinado a una zona especifica.

En el Cuadro 1.1 se muestra la relacién entre las principales secciones de este
documento de orientacién y el CP del Codex y los requisitos y orientacién
reglamentarios de la UE y los Estados Unidos de América. Estos datos se
proporcionan unicamente a titulo informativo y la responsabilidad de determinar
todos los requisitos especificos que deba cumplir un programa destinado a una zona
de produccién con fines de comercio internacional recae en la autoridad responsable.
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FIGURA 1.1 DIAGRAMA DE FLUJO DE UN PROGRAMA DE ESTABLECIMIENTO DE UNA ZONA DE CRiA
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1. Es posible que sea necesario llevar a cabo algunas actividades de gestion de la zona de cria (por ejemplo, vigilancia) en zonas donde la recoleccién no esta permitida.
Véase la Seccion 5.4 para consultar las categorias de clasificacion.




RELACION ENTRE LAS PRINCIPALES SECCIONES DE ESTE DOCUMENTO DE
ORIENTACION Y EL CODIGO DE PRACTICAS DEL CODEX Y LOS REQUISITOS
Y ORIENTACION REGLAMENTARIOS DE LA UNION EUROPEA Y LOS ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA

CUADRO 1.1

En este cuadro figuran unicamente las principales relaciones y los casos en que
se requiere el cumplimiento de los criterios de la UE y los de los Estados Unidos
de América. El usuario debe garantizar el cumplimiento de todos los apartados
pertinentes de los reglamentos y la orientacién.

Perfil de riesgo de la Seccion 7.1 No aplicable? No aplicable?
zona de cria
Evaluacion de la Seccion 7.2.1 Reglamento (CE) 627/2019, | NSSP, Seccion II, Capitulo IV, Parte 01
zona de cria Articulo 56 NSSP, Seccién Ill, Capitulo IV, Parte 01
NSSP, Seccidn IV, Capitulo II, Parte 07
Guia comunitaria®,
secciones 1y 2y anexo 1
Seguimiento de la Seccion 7.2.2 Reglamento (CE) 627/2019, | NSSP, Seccién II, Capitulo Il y
zona de cria Articulo 57-61 Capitulo IV, Parte 02
Guia comunitaria®, NSSP, Seccién Ill, Capitulo lll'y
secciones 4, 5y 6yAnexo 1 | Capitulo IV, Parte 02
NSSP, Seccién IV, Capitulo Il
Partes 11, 14y 15
Clasificacion de la Seccién 7.2.1 Reglamento (CE) 627/2019, | NSSP, Seccién II, Capitulo IV,
zona de cria Articulos 52-55y 66 Partes 02, 03 y 05
Guia comunitaria®, NSSP, Seccién Ill, Capitulo IV,
Seccion 7y Anexo 1 Partes 02, 03 y 05
NSSP, Seccién IV, Capitulo Il
Partes 01, 07, 16, 18y 19
Gestion de la Seccion 7.2.2 Reglamento (CE) 627/2019, | NSSP, Seccion II, Capitulo Il y
zona de cria Articulos 62-66* Capitulo VIII
Gufa comunitaria®, Seccion 7 | NSSP, Seccion 1, Capitulo Il y
Capitulo VIII
NSSP, Seccién IV, Capitulo II,
Partes 02, 03, 04, 05, 06, 08, 09, 12y
13y capitulos IVy V
Examen de la Seccion 7.2.2 Gufa comunitaria®, NSSP, Seccién Il, Capitulo IV,
zona de cria Seccion 2.3.9 Parte 01.C
NSSP, Seccién Ill, Capitulo IV,
Parte 01.C
NSSP, Seccidn IV, Capitulo II, Parte 07

1. FDA, 2017. La Seccion Il del NSSP contiene los requisitos principales, la Seccion Il 1as razones y explicaciones de salud ptblica y la Seccion IV

los documentos de orientacién.

2. No existe una relacion directa, pero el perfil de riesgo de la zona de cria puede considerarse la primera parte de los estudios sanitarios
(equivalente a la evaluacion de la zona de cria de esta orientacion).

3. Comision Europea, 2017.

4. Reglamento (CE) 627/2019, Articulo 11 relacionado con los controles oficiales relativos a pectinidos recolectados fuera de zonas de produccion
clasificadas.
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CAPITULO 2

PERFIL DE RIESGO
DE LA ZONA DE CRIA

El perfil de riesgo es la primera fase antes de determinar si, en principio, se
deberia establecer un programa de seguimiento para una zona de cria y, por tanto,
una intencién de clasificar la zona y permitir la recoleccién. Este comprende la
obtencidn, registro y evaluacién de informacién disponible en relacién con la zona.
Esto fundamentara las fases posteriores del seguimiento y el proceso de clasificacién
o, en determinadas circunstancias, mostrard que la zona no es adecuada para la
recoleccidn y, por tanto, que no se deberian asignar mds recursos al proceso. No
obstante, en este tltimo caso, los recursos se pueden seguir utilizando para garantizar
que la recoleccién no tenga lugar (véase el Capitulo 6).

El nivel de detalle de la informacién recopilada para el perfil de riesgo deberia
limitarse al necesario para el proceso de evaluacién inicial. Si se proporciona més
informacién o datos de los necesarios para el proceso (por ejemplo, si la autoridad
de reglamentacion ambiental proporciona datos completos sobre descargas de aguas
cloacales), se deberia presentar un resumen en el perfil de riesgo y el conjunto de
datos completos deberia conservarse para su uso en la evaluacién de la zona de cria,
en caso de que se decida proceder con la ejecucién del programa de saneamiento de
la zona de cria.

Si el programa de saneamiento se debe aplicar a la recoleccidn recreativa, y también
a la comercial, se deberd aplicar el mismo proceso a todas las especies que puedan
recolectarse en la zona de cria.

En el Anexo 1 se proporciona una plantilla para elaborar el perfil de riesgo de una
zona de cria.
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2.1 DESCRIPCION GENERAL DE LA ZONA

Recomendacion

Describa brevemente la ubicacion geogrifica y la naturaleza general (por ejemplo,
en mar abierto, en la costa o en estuario) de la zona de cria.

Explicacion

La descripcidn general de la zona proporciona informacién general sobre la zona de
cria que ayudard a los lectores y usuarios del perfil de riesgo de la misma a poner en
contexto otra informacién proporcionada posteriormente en el documento.

2.2 AMBITO DE APLICACION DEL PERFIL DE RIESGO

Recomendacion

Resuma el dmbito de aplicacidn previsto del perfil de riesgo y cualquier programa
de saneamiento resultante para la zona de cria. La principal consideracion es si se
deben abarcar los siguientes aspectos:

> ventas comerciales nacionales;

> comercio internacional (si fuera asi, defina las regiones destinatarias existentes o
previstas de los paises correspondientes);

> recoleccidn recreativa?.

Otras consideraciones

También resultard pertinente tener en cuenta si, antes de la preparacion del perfil de
riesgo de la zona de produccidn, ya se habia decidido que el programa para mercado
interior se limitaria a uno o varios peligros prioritarios o que la variedad de peligros
abordados deberd limitarse para ajustarse a los recursos disponibles.

Explicacion

El dmbito de aplicacién definido en el perfil de riesgo determinard qué reglamentos
u otros requisitos pueden resultar pertinentes para el programa de saneamiento de la
zona de cria. Asimismo, afectard a otros aspectos del perfil de riesgo y el programa
de saneamiento, como a los datos que se deberdn recopilar (por ejemplo, en relacién
con el uso previsto y los consumidores destinatarios) y las actividades de gestién de
riesgos para la zona de cria.

2 Larecoleccién recreativa de moluscos bivalvos para su consumo en el hogar en lugar de para la venta
comercial.
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2.3 MARCO JURIDICO EXISTENTE

231 REGLAMENTOS Y NORMAS DE INOCUIDAD ALIMENTARIA, Y OTROS
REQUISITOS DE PROGRAMAS® ACTUALES PERTINENTES

Recomendacion

Defina los reglamentos nacionales o de otra indole, por ejemplo, reglamentos
regionales (de la Unién Europea, entre otros) o locales que resulten pertinentes para
el programa de saneamiento de la zona de cria’. Si un pas esté interesado en exportar
productos a un mercado concreto, todos los requisitos de importacién especificos
de ese mercado resultardn pertinentes, ademds de los requisitos juridicos regionales,
nacionales y locales.

Los reglamentos pertinentes (incluidas las enmiendas) deberfan enumerarse junto con
una nota breve sobre los requisitos especificos de cada elemento de reglamentacidn,
ya que estos afectan al programa de saneamiento de la zona de cria (evaluacidn,
seguimiento, clasificacién y gestién de riesgos).

Ciertas partes de los reglamentos de normas alimentarias (en ocasiones conocidos
como requisitos del producto final) para moluscos bivalvos pueden tener consecuencias
para el programa de saneamiento de la zona de cria si es necesario evaluar los niveles
especificados de un peligro o indicador en la zona de cria ademds de, o en lugar de, en
el producto final. En estos casos, dicho reglamento también deberd incluirse en la lista.

Otras consideraciones

En el caso de la recoleccion recreativa o los productos destinados al comercio dentro
del pais de produccidn, puede que se apliquen reglamentos nacionales y locales. Para
los productos destinados al comercio internacional, es posible que el pais o paises
importadores tengan sus propios requisitos de importacién que también resultan
pertinentes para los fines de produccién. Puede darse el caso de que el producto
exportado también tenga que cumplir los requisitos nacionales (y locales) antes de
su exportacidn, asi como los requisitos estipulados por el pais importador.

Los reglamentos en los que se establecen los requisitos de inocuidad alimentaria relativos
alos moluscos bivalvos pueden estar incluidos en mas de un instrumento juridico. Por
ejemplo, es posible que en la legislacion alimentaria general se establezca el principio
de que todos los alimentos deben ser inocuos y estar libres de sustancias perjudiciales
y patdgenos. Mientras que otro reglamento puede contener los requisitos de inocuidad
alimentaria especificos en relacién con la produccién de moluscos bivalvos.

3 Es posible que se proporcionen otros requisitos de programas en instrucciones gubernamentales
oficiales o protocolos que ofrezcan informacién més detallada sobre los procedimientos a seguir para
aplicar los requisitos reglamentarios.

4 Siel programa de saneamiento de una zona de cria debe elaborarse, en su totalidad o en parte, antes
del establecimiento de los reglamentos nacionales o locales pertinentes, serd necesario definir el
marco del programa.

11
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Los reglamentos aplicables para fines comerciales o nacionales pueden incluir un
requisito especificado en la legislacion alimentaria general sobre la necesidad de
que el producto esté libre de sustancias perjudiciales o patégenos. En estos casos,
es necesario tener en cuenta esos requisitos ademds de los requisitos especificos de
los moluscos bivalvos.

Las consecuencias para el perfil de riesgo de la zona de cria, y el resto del programa de
saneamiento de la zona de cria, tendrdn que tenerse en cuenta si se producen cambios
posteriores en los reglamentos pertinentes o si es necesario abordar reglamentos
adicionales debido a la ampliacién de los destinos de comercio internacional.

También puede resultar util enumerar los elementos de los reglamentos que se
aplican a la inocuidad alimentaria de los moluscos bivalvos desde el momento de
la recoleccién. A fin de simplificar la seccién del perfil de riesgo de la zona de cria
destinada a los reglamentos, puede que sea mds adecuado incluir esta informacién
como anexo del documento.

Explicacion

En los reglamentos regionales, nacionales o locales existentes que se deben cumplir,
ya sea con fines de comercio nacional o internacional, se establecerdn los elementos
especificos de los programas de saneamiento de moluscos bivalvos y todas las
normas asociadas a las que se deben atener. Resulta esencial abordar estos aspectos
especificos en el marco presentado en esta orientacién. Los requisitos reglamentarios
existentes también afectardn a los recursos del programa destinado a la zona de cria.

232 JURISDICCIONES Y AUTORIDADES RESPONSABLES

Recomendacion

Determine y registre los organismos oficiales responsables de la ejecucién
del programa de saneamiento y de las actividades asociadas de seguimiento y
cumplimiento.

Otras consideraciones

La responsabilidad en los programas nacionales se puede dividir entre una serie
de autoridades nacionales. Por ejemplo, puede haber una separacién entre la
responsabilidad principal relativa a la formulacién de politicas y la ejecucién del
programa en general, las actividades de seguimiento de la zona de cria y el aspecto
relativo al cumplimiento de la zona de cria. La divisién de la responsabilidad puede
realizarse entre diferentes organismos a nivel nacional (por ejemplo, ministerios) o
entre uno o varios organismos nacionales y autoridades locales. Cuando se realizan
estas divisiones de responsabilidad, no solo es importante determinarlas, sino
también determinar cémo afectarin al programa en el dmbito especifico de la zona
de cria (oficinas locales responsables, informacién de contacto, etc.).
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Explicacion

Resulta importante ser claro en cuanto a qué organismos oficiales son los
responsables principales de la ejecucidn del programa de saneamiento de una
zona de cria y si también existen otros organismos con responsabilidades en el
programa. Asimismo, en numerosos paises, la responsabilidad de la aplicacion
de los reglamentos de inocuidad de los alimentos se divide entre las autoridades
nacionales, regionales o locales. De nuevo, resulta importante documentar las
distintas responsabilidades y todas las implicaciones para el programa en el dmbito
especifico de la zona de cria.

233 OTROS ORGANISMOS OFICIALES CON RESPONSABILIDADES RELATIVAS
A LAS ZONAS DE CRIiA

Recomendacion

Identifique y registre qué organismos oficiales tienen responsabilidades en la
aplicacién o el cumplimiento de otros reglamentos relacionados con la acuicultura
o la recoleccién en el medio natural de moluscos bivalvos y la calidad del medio
ambiente. Estos incluyen los siguientes aspectos:

> Calidad medioambiental: control de descargas (aguas cloacales e industriales),
evacuacidn de desechos al mar o al estuario, y proteccién y seguimiento de la
calidad del agua (incluyendo también las actividades acudticas recreativas).

> Reglamentos de sanidad animal (relacionados tanto con los animales terrestres
como acudticos, en particular las implicaciones de bioseguridad): las consecuencias
asociadas pueden ser restricciones a las practicas acuicolas o de recoleccién, asi
como al acceso para realizar estudios costeros y muestreos.

> Zonas controladas y protegidas: pueden existir controles reglamentarios sobre
la colocacién de equipamiento (incluido el relacionado con la acuicultura) en
el entorno marino, o sobre las actividades que se pueden realizar, incluidas
las relativas a la acuicultura y la recoleccién. Algunos paises protegen zonas
y reconocen los derechos de los pueblos indigenas o, por razones culturales,
limitan la recoleccién de recursos naturales. Resulta sensato que las autoridades
responsables del programa de saneamiento de la zona de cria garanticen que las
actividades acuicolas o de recoleccién en el medio natural puedan llevarse a cabo
de manera legal en la zona de cria antes de dedicar recursos a la clasificacién y
el seguimiento.

> Reglamentos sobre pesca: los arrendamientos acuicolas pueden incluir
disposiciones especificas pertinentes para la evaluacién de la zona de cria y el
programa posterior. La pesca en el medio natural puede estar sujeta a controles
de capturas (por ejemplo, por temporada con fines de conservacion) que pueden
resultar pertinentes para los planes de muestreo y el cumplimiento de la zona
de cria. Ademis, es posible que las autoridades responsables de los programas
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de saneamiento (o sus agentes) deban obtener la aprobacién de las autoridades
pesqueras para tomar muestras de bivalvos durante los periodos en que la zona
se encuentre cerrada.

Explicacion

La comunicacién con otros organismos oficiales resulta beneficiosa (o incluso podria
ser necesaria) a fin de:

> obtener informacidn pertinente para la elaboracién del perfil de riesgo y la
evaluacién de la zona de cria;

> garantizar que el programa de saneamiento se lleve a cabo de conformidad con
estos otros reglamentos (por ejemplo, limitaciones del muestreo);

> obtener informacién relacionada con incidentes previstos e imprevistos en las
actividades de gestion de la zona de cria;

> apoyar actividades de cumplimiento colaborativas.

234 INTERACCIONES ENTRE LAS AUTORIDADES DE INOCUIDAD ALIMENTARIA Y
OTROS ORGANISMOS RESPONSABLES

Recomendacion

Se deberfan formalizar acuerdos de colaboracién con otros organismos que
contribuyan de manera significativa al programa de saneamiento de la zona de
cria. Para otros organismos que contribuyan en menor medida al programa de
saneamiento, el acuerdo puede ser formal o informal. Los acuerdos formales pueden
estar especificados en los reglamentos, pero deberian, no obstante, establecerse
mediante memorandos de entendimiento, acuerdos especificos o cartas de intenciones.

También se deberian documentar las funciones y responsabilidades de cada
organismo junto con los acuerdos pricticos, es decir, las partes del programa para
las cuales resulta pertinente la interaccién e informacidn prictica como las oficinas
locales y las personas de contacto.

Otras consideraciones

Los demds organismos responsables serdn los que cuenten con las atribuciones
establecidas en la Seccidén 2.1.3. Asimismo, puede haber organizaciones no
gubernamentales (ONG), cooperativas del sector o empresas privadas que también
desempefien una funcién a la hora de ayudar a ejecutar de manera eficaz un programa
de saneamiento de moluscos bivalvos. La naturaleza de los organismos con una
misma funcién puede variar entre paises o dentro de los mismos. Por ejemplo,
la titularidad, y el funcionamiento, de plantas de tratamiento de aguas cloacales
(PTAC) puede corresponder a autoridades nacionales, regionales o locales o a
empresas privadas.
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Explicacion

La interaccidn y cooperacién con otros organismos, oficiales o de otra indole, contribuird
de manera significativa al funcionamiento eficaz del programa de saneamiento de
moluscos bivalvos. Por tanto, es necesario establecer los medios mediante los cuales
se llevard a cabo la interaccion y documentarlos de manera que todos los actores que
participen en el programa de saneamiento, asi como los de los demds organismos,
tengan claras las funciones y responsabilidades que les corresponden.

2.4 SITUACION ACTUAL DEL SECTOR, RECURSOS ACTUALES Y
RECURSOS DISPONIBLES

241 ESPECIES DE MOLUSCOS BIVALVOS DESTINADAS A LA RECOLECCION

Recomendacion

Se deben determinar todas las especies de moluscos bivalvos que se van recolectar,
o que se pretende recolectar, en una zona de cria. Cuando convenga, también serd
necesario registrar por separado para cada especie la informacién adicional indicada
en las secciones 2.4.2 'y 2.4.3.

Otras consideraciones

Aunque una zona se puede identificar como destinada a la recoleccién de una o
de varias especies de bivalvos, es posible que se capturen accidentalmente otras
especies. Si se permite que estas especies se destinen al consumo, también deberian
identificarse para su inclusién en el programa de saneamiento.

En la Seccién 1.2 se indica que en la presente orientacién no se aborda el seguimiento
ni el control de las enfermedades de los moluscos bivalvos. Sin embargo, resultaria
apropiado que en la fase relativa al perfil de riesgo de la zona de cria se determinara si
las enfermedades endémicas de los bivalvos constituyen un problema para las especies
que se propone recolectar. Esto puede influir en el comercio internacional o en el
método de tratamiento posterior a la recoleccion necesario. También es posible que
la enfermedad pueda reducir significativamente las poblaciones de bivalvos en la zona
de cria propuesta, haciendo que la zona sea econémicamente inviable y afectando, por
tanto, al andlisis de los costos y beneficios del programa de saneamiento (Seccién 2.11).

Explicacion

Es posible que se deban definir las especies de bivalvos para tomar medidas formales
con fines de clasificacién y cumplimiento (es decir, si la zona se clasifica como
destinada a la recoleccién de una o de varias especies especificas de bivalvos).
Asimismo, las diferencias en la biologia y la ubicacidn fisica de las especies de
bivalvos afectardn a la determinacién de peligros pertinentes, la evaluacidn de la
zona de cria y las actividades posteriores de seguimiento, gestiéon y cumplimiento.
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242 UBICACION DE LOS RECURSOS DE MOLUSCOS BIVALVOS

Recomendacion

Se deberian determinar la ubicacidn y el alcance de la presencia de cada especie
de moluscos bivalvos abordada en el marco del programa. La zona de recoleccién
prevista o existente también deberia determinarse, ya que esta podria no ser tan
amplia como la zona abarcada por las especies.

Otras consideraciones

La presencia de un recurso de bivalvos en una zona mdis amplia de la prevista para la
recoleccidn se da generalmente en la recoleccion en el medio natural. Sin embargo,
una zona de cria que se emplea con fines acuicolas puede tener partes destinadas a
la recoleccion para el consumo, mientras que otras partes se pueden emplear para la
produccién de poblaciones de juveniles que se criardn en otra zona.

Los bivalvos también se pueden cultivar en estanques artificiales o tanques en
tierra llenos de agua de mar. Estos se tratardn como zonas de cria en el marco del
programa de saneamiento. No obstante, es posible que la evaluacion de fuentes de
contaminacién probables sea mis sencilla que la de una zona de cria situada en el
entorno marino y las opciones de seguimiento estarin mas limitadas.

Explicacion

La ubicacién del recurso de cada una de las especies de bivalvos resulta importante
a la hora de evaluar posibles peligros, asi como fuentes de contaminacién y sus
repercusiones potenciales. En el caso de los programas que incluyen el seguimiento
de indicadores o peligros en moluscos bivalvos, es necesario saber dénde se pueden
obtener muestras. Para lograr medidas de gestion de riesgos eficaces, en particular
de vigilancia, también es necesario saber la ubicacién y la extension de los recursos.

243 PRACTICAS DE CULTIVO Y RECOLECCION

Recomendacion

La informacién especificada en las secciones 2.4.3.1-2.4.3.8 se deberia obtener y
registrar para cada especie que se deba evaluar para su inclusién en el programa de
saneamiento de la zona de cria.

Otras consideraciones

Se puede incluir informacién pertinente sobre la produccion de reservas de semillas
en la zona a fin de garantizar que se pueda evaluar cualquier consecuencia para el
programa de saneamiento.

Explicacion

La informacidn es necesaria para fundamentar de forma adecuada la evaluacién de
la zona de cria y las actividades posteriores de seguimiento o gestién de la misma.
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2.4.3.1 Tipo de cultivo y recoleccion

Recomendacion

Determine si la recoleccion existente o prevista se realiza en el medio natural, en mar

. 5 . . . . .
abierto” o si es de tipo acuicola. Si resulta adecuado para el programa, determine la
presencia e importancia de la recoleccidn recreativa.

Explicacion

El tipo de operacién acuicola, cuando proceda, y el tipo de recoleccién influirdn en
la capacidad de llevar a cabo controles de gestion para clasificaciones condicionales y
también opciones de gestién de contaminantes (por ejemplo, patégenos, biotoxinas o
contaminantes quimicos). Ademds, el tipo de operacién puede afectar a la capacidad de
obtener muestras de moluscos bivalvos de lugares situados dentro de la zona de cria.

2.4.3.2 Ubicacion en la columna de agua

Recomendacion

Determine y registre donde se ubicard el recurso de moluscos bivalvos en la columna
de agua (en el sedimento, en el fondo, en las rocas, en estructuras naturales o
artificiales, o en equipo acuicola). Determine también si el recurso se expondri a
determinados estados de mareas.

Explicacion

En funcién de la especie, los moluscos bivalvos pueden crecer de manera natural en
los sedimentos, en el fondo del mar o alojados en rocas y otras estructuras (naturales
o artificiales). La cria en mar abierto comprende el aumento de las poblaciones
naturales de moluscos bivalvos y, por tanto, el crecimiento tendrd lugar en la misma
ubicacion de la poblacidn natural. La acuicultura puede realizarse en la ubicacién
natural de la especie, pero a menudo se lleva cabo mediante métodos que ayudan con
las operaciones de mantenimiento y la recoleccidn final, y que también aumentan la
densidad en comparacién con la que se obtendria durante el crecimiento natural. Este
tipo de métodos pueden incluir la utilizacién de bolsas, redes o cuerdas suspendidas
(a menudo en palangres o balsas). Las bolsas se pueden colocar en el fondo del mar,
pero normalmente se sitdan en bastidores o suspendidas en lineas.

La ubicacién de los moluscos bivalvos en la columna de agua puede, en funcién
de la zona, influir en los tipos de contaminantes a los que estdn expuestos los
animales, la concentracién de estos contaminantes y la absorcién y depuracién de
los contaminantes por parte de los bivalvos. Esto puede afectar a la evaluacién inicial
y al seguimiento posterior. Asimismo, puede tener repercusiones en los programas
de muestreo asociados.

5 La cria en mar abierto es el cultivo extensivo de moluscos bivalvos o el aumento de las poblaciones
silvestres en su nicho medioambiental natural.
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2.4.3.3 Métodos de recoleccion

Recomendacion

Determine y registre los métodos de recoleccién previstos.

Otras consideraciones

Los métodos de recoleccién comercial pueden ser mecdnicos o manuales (recoleccién
con las manos o mediante buceo), mientras que los métodos de recoleccion recreativa
serdn por lo general manuales. Los métodos mecénicos de recoleccién de moluscos
bivalvos son el uso de rastras (rastra convencional para embarcacién o hidraulica), la
extraccién mecinica de moluscos de las lineas o los bouchots y la elevacion mecénica
de lineas y redes.

Explicacion

El método de recoleccién puede resultar pertinente para el proceso de evaluacién
debido a que habria que considerar una exposicién adicional de los moluscos bivalvos
a contaminantes, las perturbaciones en los moluscos bivalvos y las implicaciones
para el muestreo si el programa de seguimiento se basa o incluye el muestreo de los
propios bivalvos.

2.4.3.4 Actividades de reinstalacion, acondicionamiento o almacenamiento hiimedo

Recomendacion

Determine y registre si ya se estdn llevando a cabo actividades de reinstalacién®,
.. . . . 8 . , . .
acondicionamiento’ o almacenamiento hiimedo' en la zona, o si estd previsto realizarlas.

Otras consideraciones

La realizacion, o realizacion prevista, de este tipo de actividades y los lugares donde
se llevan a cabo se deberian incluir en el proceso de evaluacién y en el seguimiento
y la vigilancia posteriores. Es posible que en los reglamentos se estipule que dichas
actividades deben realizarse en zonas designadas (y posiblemente clasificadas) por
separado que sean geograficamente distintas de las zonas de cria empleadas para la
recoleccidn primaria.

Los bivalvos pueden ser trasladados de ubicaciones costeras a lugares de estabulacién
en aguas profundas con fines especificos, por ejemplo, promover la reduccién de la
concentracién de vibriones patdgenos.

6 Lareinstalacién es el traslado de los moluscos bivalvos de una zona de cria contaminada a una zona de cria o
de estabulacion aceptable bajo la supervision de la autoridad responsable y su mantenimiento en dicha zona
durante el tiempo necesario para reducir la contaminacién a un nivel aceptable para el consumo humano.

7 Fl acondicionamiento es el acto de poner los moluscos bivalvos vivos en tanques, balsas o lugares
naturales con objeto de eliminar la arena, el fango o el limo y mejorar la aceptabilidad del producto.

8  Flalmacenamiento himedo es el almacenamiento temporal de los moluscos bivalvos tras su recoleccién
de una zona clasificada y antes de su venta o elaboracién. Esta actividad no estd destinada a reducir la
contaminacién microbioldgica.
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La reinstalacién, el acondicionamiento y el almacenamiento himedo también se
pueden llevar a cabo en estanques artificiales o tanques en tierra llenos de agua de mar.

Explicacion

Las actividades de reinstalacién, acondicionamiento y almacenamiento hiimedo se
realizan antes de la recoleccidn final y, por tanto, tener conocimiento de ellas resulta
esencial para la evaluacidn y gestion generales de la zona. Es posible que durante estas
actividades el producto recolectado inicialmente sufra una contaminacién adicional
si la calidad del agua no es adecuada y las actividades no se realizan de manera
apropiada. La reinstalacién es un proceso explicito derivado de la clasificacién que
es necesario controlar adecuadamente para que alcance su objetivo.

2435 Distancia a los puntos de desembarque desde las zonas de cria

Recomendacion

Determine y registre la distancia de la zona de cria a los puntos de desembarque
establecidos o aprobados. Para las zonas de cria recolectadas manualmente, determine
y registre la distancia de las propias zonas de recoleccién a las bases establecidas o
aprobadas.

Otras consideraciones

En zonas donde se llevan a cabo multiples operaciones de recoleccion en diferentes
ubicaciones antes del desembarque, también deberian registrarse estas operaciones
y el tiempo total invertido en ellas.

Explicacion

La distancia afectard al tiempo minimo que los bivalvos recolectados estardn fuera del
agua antes de cualquier operacién en tierra como el envasado a granel o el transporte.
Por tanto, existird la posibilidad de que los moluscos bivalvos queden expuestos a
temperaturas excesivas. Otro aspecto que influird en el tiempo entre la recoleccién
y el desembarque es la duracién de las operaciones de recoleccién individuales y si
la embarcacidn de recoleccion llevard a cabo multiples operaciones de recoleccién.

24.36 Capacidad de la industria

Recomendacion

Para la recoleccidén comercial, tenga en cuenta si la industria cuenta con los recursos
necesarios para llevar a buen término planes de utilizacién de una nueva zona.
Asimismo, determine si la industria local s6lo participa en el proceso de recoleccién o
si las mismas empresas participan también en el transporte o elaboracidn posteriores
(por ejemplo, depuracién, coccién comercial, etc.).
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Explicacion

Saber si la industria dispone de recursos suficientes o no es un elemento que se debe
tener en cuenta en el andlisis de costos y beneficios (véase la Seccién 2.11). Asimismo,
el hecho de que las mismas empresas participen en mas de una fase de la recoleccién,
el transporte y la elaboracién de los bivalvos es algo que se debe considerar en la
aplicacién de los procedimientos de gestion de la zona de cria (véase el Capitulo 6).

24.3.7 Estacionalidad de la recoleccidn

Recomendacion

Determine si el periodo de recoleccidn previsto estd limitado o se concentra en una
parte del afo.

Otras consideraciones

El periodo de recoleccidon puede estar limitado a una época determinada del afio
debido a la existencia de una temporada tradicional para el consumo de una especie
concreta, pautas de actividad comercial (tal vez con respecto a otras pesquerias) o
periodos de cierre impuestos con fines de conservacién de las poblaciones.

Explicacion

La existencia de un patrén estacional para la recoleccién puede resultar pertinente
para la evaluacién de la importancia probable de ciertos peligros (por ejemplo,
norovirus, vibriones, biotoxinas y algunos contaminantes quimicos) y para cualquier
proceso de seguimiento de estos que se pueda considerar necesario. Asimismo, si
la recoleccidn solo se llevard a cabo durante una época concreta del afio, se puede
determinar que el seguimiento fuera de estos periodos no estd justificado.

24.38 Capacidad de produccion de la zona de cria

Recomendacion

Cuando sea posible, se deberia estimar la biomasa recolectable presente en una zona o
la capacidad de produccién de dicha zona. Sila zona ya ha sido recolectada, esos datos
se deberfan comparar con estimaciones o registros de cantidades recolectadas recientes.

Otras consideraciones

Es posible que estas estimaciones se deban determinar por separado en el caso de
la recoleccion comercial y recreativa. De esta forma, se puede estimar el valor, de
primera venta, de la produccién actual y futura de la zona. También resultard dtil
estimar, cuando sea posible, el potencial de cambio en el grado de uso de la zona. Esto
puede referirse a la posibilidad de ampliacién, con un incremento de la extensién
de la acuicultura o el uso de la cria en mar abierto para potenciar las poblaciones
naturales. De manera alternativa, podria producirse un descenso probable debido al
agotamiento de los bivalvos de tamafio comercial a causa de una recoleccién excesiva.
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Explicacion

Esta informacién se puede emplear en la evaluacién de los costos y los beneficios
del establecimiento de un programa de saneamiento para la zona de cria.

244 TEMPERATURAS ESTACIONALES DEL AGUA'Y EL AIRE

Recomendacion

Determine y registre las pautas generales de las temperaturas del agua y el aire a lo
largo del afio y la variacién interanual.

Explicacion

Estas pautas son de gran importancia para las consideraciones relativas al riesgo
derivado de vibriones patégenos naturalmente presentes (véase la Seccién 3.1.2.5).
No obstante, existen otras consideraciones: en algunas partes del mundo, el riesgo
de infeccién por norovirus derivado del consumo de bivalvos es mucho més
elevado durante los meses mds frios. Las temperaturas del agua del mar también
son pertinentes para la cinética de la depuracion natural de contaminantes.

2.5 ALCANCE DE LA ZONA DE EVALUACION®

Recomendacion

El alcance de la zona de evaluacién se deberia determinar en relacién con la ubicacién
y el alcance de la zona de recoleccién prevista junto con la ubicacién y el alcance
de las dreas de captacidn circundantes y las distancias probables de transporte de
contaminantes, asi como la dilucién y la dispersidn en el entorno marino.

Otras consideraciones

Es posible que sea necesario revisar el alcance de la zona de evaluacién durante la
elaboracién del perfil de riesgo y la posterior evaluacién de la zona de cria (o incluso
en una revisién posterior) en respuesta a informacién o datos adicionales que se
reciban durante estos procesos.

Explicacion

La determinacién del alcance de la zona de evaluacién resulta esencial debido a que
determina la zona sobre la que se deben recopilar informacién y datos tanto para el
perfil de riesgo como para la evaluacién de la zona cria. La zona de evaluacién debe

9 Lazona que debe abarcar la evaluacién de la zona de cria, basada en el alcance de la pesqueria, las dreas
de captacién que puedan afectar a la zona de cria y la distancia estimada de transporte de contaminantes
en el entorno marino o el estuario.
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ser mds amplia que la zona de recoleccidn prevista debido a que debe incluir cualquier
fuente de contaminacién que pueda afectar a la zona de cria definida posteriormente.

Las fuentes de contaminacién que pueden resultar pertinentes para una evaluacién
dependeridn del transporte de contaminantes a través de los cursos de agua'® y
las corrientes.

2.6 DATOS EPIDEMIOLOGICOS Y DE SALUD PUBLICA

Recomendacion

Determine y registre datos locales, regionales, nacionales e internacionales
pertinentes para las especies de bivalvos que sean de interés para el programa.

Otras consideraciones

Para usar datos epidemioldgicos en la determinacidén y clasificacién potencial de
peligros, es necesario disponer de un sistema s6lido de reconocimiento y registro
de enfermedades transmitidas por los alimentos, procedimientos que permitan
evaluar qué alimentos consumidos antes de la aparicién de la enfermedad es mis
probable que hayan contribuido a ella, y un sistema sélido de rastreo de posibles
alimentos causantes a través de los puntos clave de la cadena alimentaria hasta la
fuente primaria (la zona de cria de moluscos bivalvos).

Los datos epidemioldgicos para su uso en el perfil de riesgo se pueden obtener de
publicaciones cientificas, boletines epidemiolégicos, resultados de exdmenes oficiales
de enfermedades asociadas al consumo de moluscos bivalvos e investigaciones
oficiales de brotes especificos. Esto se puede complementar con conocimientos
locales. Sin embargo, es posible que se deba considerar la solidez de la asociacién al
determinar la importancia que se otorgard al peligro en el perfil de riesgo.

Existen varios niveles en los que se puede aplicar informacién epidemioldgica al
perfil de riesgo:

> datos internacionales sobre enfermedades asociadas al consumo de moluscos
bivalvos, en particular las que estdn relacionadas con las especies de moluscos
pertinentes para la zona de cria objeto de consideracién. Estos datos se puede
obtener de boletines epidemioldgicos o literatura cientifica;

> datos regionales o nacionales o relacionados con:

> la incidencia de enfermedades en la poblacién debido a peligros identificados a
nivel internacional (es decir, la confirmacién de que esos peligros estdn presentes en
el pais y que pueden resultar pertinentes para el consumo de moluscos bivalvos);

10 Un curso de agua es un canal natural o artificial a través del cual fluye el agua: el término incluye rios,
arroyos, riachuelos y canales, incluidos aquellos que pasan a través de alcantarillas o subterraneos.
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> la asociacién especifica de enfermedades con el consumo de moluscos bivalvos,
especialmente en relacién con especies pertinentes para la zona de cria objeto de
consideracién;

> datos especificos de la zona de cria;

> esto puede estar relacionado con la prevalencia o incidencia de enfermedades
pertinentes en la comunidad local;

> sila zona se estd utilizando, o se ha utilizado anteriormente, para la recoleccién
de moluscos bivalvos, datos de brotes o incidentes relacionados con enfermedades
vinculadas a los moluscos bivalvos recolectados en la zona.

En general, esto se abordard en la secuencia “Datos internacionales” > “Datos
regionales o nacionales” > “Datos especificos de la zona de cria”. La ausencia de
datos epidemioldgicos pertinentes y de calidad a nivel regional, nacional o local
no significa necesariamente una ausencia de riesgo. El supuesto basico debe ser
el siguiente: si existen datos clinicos que indican que uno o varios peligros estin
causando realmente enfermedades en la poblacidn, el peligro deberd abordarse en
el marco del programa de saneamiento de moluscos bivalvos.

La investigacion de brotes o enfermedades posiblemente asociados al consumo de
bivalvos de una zona de cria puede tomar la forma de una investigacién de causas
raiz. Existen una serie de fases en este tipo de investigacion:

1. Identificacién del incidente.

2. Recopilacién de datos.

> Qué ocurri6 durante el incidente y cudl fue la secuencia de los casos.

3. Determinacién de los factores causantes. Cudl fue la secuencia de los casos que
dieron lugar al incidente y cuéles fueron los factores que pudieron contribuir al
mismo.

4. Determinacién de las causas raiz.

> Posible existencia de un factor principal subyacente y motivo de su aparicién.

5. Formulacién de recomendaciones y aplicacion de las mismas.

> Coémo evitar que el incidente se produzca de nuevo y cémo aplicar las
soluciones.

Se pueden llevar a cabo estudios sobre grupos de brotes relacionados con un tnico
producto bésico, o grupo de productos bésicos, a nivel internacional, nacional o
regional a fin de determinar si existen causas raiz comunes y, por tanto, si se pueden
aplicar soluciones comunes (por ejemplo, véase Hay, McCoubrey y Zammit [2013]).

Una vez se hayan examinado y documentado los datos disponibles para elaborar
el perfil de riesgo, se deberian determinar todas las deficiencias (por ejemplo, falta
de datos adecuados sobre brotes, incapacidad para determinar las causas raiz, etc.)
junto con los posibles medios para abordar dichas deficiencias, ya sea en el marco
del programa de saneamiento o a través de otros organismos.
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Es posible que un pafs o zona especifica ya esté sujeto a alguna forma de programa de
saneamiento de bivalvos y que el perfil de riesgo se elabore para ampliar el programa
y que este abarque otros requisitos (por ejemplo, un destino comercial adicional). En
este caso, los datos epidemioldgicos del pais o la zona se deben evaluar teniendo en
cuenta que el programa existente puede estar mitigando algunos o todos los riesgos
relacionados con uno o varios peligros.

Los cambios en las especies, el tipo o el alcance de la produccién de bivalvos, o
la temporada de recoleccion de estos, pueden afectar al riesgo que se estableci6
anteriormente.

Explicacion

Los datos epidemiolégicos son la mejor indicacidn de que es necesario tener en
cuenta un peligro en un programa de saneamiento. La falta de datos especificos
pertinentes para el programa local, ya sean especificos de los moluscos bivalvos o
de la zona en cuestién, puede poner de manifiesto la pertinencia de utilizar datos
mds generales, por ejemplo, procedentes de fuentes internacionales o nacionales.
Asimismo, existen numerosos peligros que pueden afectar a mds de una zona de cria
y, por tanto, parte del proceso de evaluacidn consiste en determinar la posibilidad
de que los datos sobre brotes de otras zonas de cria cercanas resulten directamente
pertinentes para una zona de cria especifica.

2.7 USO PREVISTO DE LOS PRODUCTOS Y
POBLACION CONSUMIDORA

Esta informacién constituye una parte clave del perfil de riesgo. Sin embargo, la
capacidad de recopilar datos pertinentes tiende a tornarse mds dificil cuanto mas lejos
se encuentra la ubicacién de venta final y consumo de la zona de cria. Asimismo,
los hébitos de consumo, los métodos de preparacién y el tipo y proporcién de
los grupos expuestos a riesgos son distintos en funcidn de los paises y dentro de
ellos y, por tanto, el comercio en multiples lugares complica la determinacién de
las caracteristicas clave que se deben considerar en la presente seccion. En general,
cuando falta informacién o existen diferencias conocidas, en el proceso de evaluacién
se podrian considerar las hipStesis méds desfavorables en cada caso especifico.

271 HABITOS DE CONSUMO DE LA SOCIEDAD

Recomendacion

Obtenga y registre informacién sobre la frecuencia de consumo de moluscos bivalvos
y la cantidad consumida de cada especie objeto de consideracién en la zona de cria.

Otras consideraciones

A la hora de determinar el nivel de detalle pertinente de los datos de consumo,
deberia tomarse en consideracién la poblacién consumidora probable.
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En el documento de la FAO (2009) se proporciona orientacién sobre cdmo realizar
estudios de consumo de alimentos.

Explicacion

Los habitos de consumo son pertinentes para la estimacién de la exposicién a peligros,
en particular la exposicidn crénica a contaminantes quimicos como los metales pesados.
Los habitos pueden variar ampliamente segin las especies de bivalvos y también en
funcién de las regiones y los paises, el género, el grupo de edad y el grupo social.

272 METODO DE PRESENTACION, ELABORACION 0 PREPARACION

Recomendacion

Se deberia determinar la forma prevista en la que se comercializardn o consumirdn
los bivalvos recolectados.

Otras consideraciones

Es posible que no se disponga de informacién detallada completa sobre la
elaboracién final que se aplicard si el producto recolectado se debe comercializar
fuera de la jurisdiccién inmediata de la autoridad responsable de la zona de cria.
Este es especialmente el caso si el producto se debe exportar vivo. En este caso solo
se podrd determinar si se pretende comercializar el producto crudo o tras algin
proceso de elaboracién posterior a la recoleccién.

Explicacion

La forma en la que se prevé comercializar los bivalvos (por ejemplo, enteros,
eviscerados, etc.) afectard a los peligros que pueden resultar pertinentes para la
poblacién consumidora en general o para los grupos de riesgo. Es posible que los
reglamentos establezcan la necesidad de que las zonas de cria de bivalvos empleadas
para la obtencién de productos destinados a coccién comercial o enlatado estén
sujetas a los mismos procedimientos de evaluacidn, seguimiento, clasificacién y
gestion que los empleados para los productos vivos o crudos. En este caso, el proceso
de coccidn o enlatado resulta pertinente para la evaluacion de peligros, pero puede
que no afecte a los procedimientos posteriores establecidos en los reglamentos.

La evaluacién basada en la forma prevista de presentacion puede verse ampliamente
afectada por el resultado del proceso de evaluacién y clasificacion, en el que se
puede establecer que el nivel de elaboracidn sea significativamente diferente al
previsto originalmente.

2.7.2.1  Productos vivos o crudos (sin elahorar)

Recomendacion

Determine si el producto se va a comercializar vivo, en media concha o desconchado.
Si se comercializard desconchado, determine si se ha eliminado el aparato digestivo
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u otras partes del bivalvo antes de la venta o el consumo. Asimismo, determine si
se van a utilizar otras partes por separado para el consumo humano (por ejemplo,
gbénadas de pectinidos). Registre la informacién adecuada.

Explicacion

El estado de los bivalvos crudos en el momento del consumo afectar al grado de
riesgo que plantean algunos peligros identificados.

2.7.22 Productos elahorados tras la recoleccion

Recomendacion

Determine y registre el método previsto de elaboracién posterior a la recoleccién
y los pardmetros que se empleardn (por ejemplo, temperatura y tiempo, cuando
convenga). Los métodos de elaboracién pueden incluir la depuracién'!, la
reinstalacion a corto plazo'? la reinstalacidn a largo plazo®, la coccién completa
o coccidén parcial (comercial o doméstica), el tratamiento a alta presidn, la
pasteurizacién y la congelacién (incluida la congelacion individual rdpida).

Explicacion

Estos datos permitirdn considerar si ciertos peligros potenciales pueden suponer un
riesgo para los consumidores finales. No obstante, el sometimiento de los moluscos
a un proceso de elaboracién sin que esto constituya un requisito del programa (por
ejemplo, la depuracién de bivalvos de una zona de Categoria I), no garantiza que
se considere que dicho proceso proporcionari proteccidn suficiente al consumidor
(por ejemplo, en ocasiones algunos productos recolectados se pueden comercializar
en otros lugares) y es posible que el estado de clasificacién determinado por la
autoridad pertinente requiera formalmente ese tipo de elaboracién o que necesite
una elaboracién adicional a la prevista originalmente por la industria.

273 CONSUMIDORES DE ALTO RIESGO

Recomendacion

Defina la subpoblacién consumidora en términos de rango de edad y todos los
grupos expuestos a riesgos conocidos (personas con inmunodeficiencia, con
enfermedades subyacentes, por ejemplo, enfermedad hepdtica, etc.).

11 La reduccién de microorganismos a un nivel aceptable para el consumo directo mediante el proceso de
mantener moluscos bivalvos vivos durante un periodo de tiempo en condiciones aprobadas y controladas
en agua de mar natural o artificial adecuada para el proceso, la cual puede recibir tratamiento o no.

12 La reinstalacién a corto plazo se lleva a cabo como alternativa a la depuracién y su objetivo consiste
en reducir el contenido de bacterias patégenas, como Salmonella enterica, a niveles aceptables.
Generalmente se lleva a cabo durante periodos de hasta una semana.

13 Lareinstalacién a largo plazo tiene por objeto reducir el contenido de virus patégenos, como norovirus,
a niveles aceptables. Generalmente se lleva a cabo durante periodos que van de las dos semanas a los dos
meses, en funcién de la especie de bivalvo y la temperatura del agua.
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Otras consideraciones

Las caracteristicas de la subpoblacién consumidora pueden variar segtin la localidad,
la regidn o el pais. Por tanto, es posible que existan diferencias en relacién con un
mismo producto que se pretenda comercializar en diferentes partes del mismo pais
o en distintos paises.

Explicacion

Normalmente los nifios pequefios y los ancianos muestran una mayor susceptibilidad
a numerosos patégenos o son propensos a padecer enfermedades mas graves cuando
sufren una infeccién. Esto se debe a que sus sistemas inmunoldgicos son menos
eficaces que los de adultos j6venes y sanos. Las personas de cualquier edad pueden
mostrar una mayor susceptibilidad si la capacidad de su sistema inmunolégico se
ve comprometida debido a trastornos genéticos, enfermedades subyacentes como
la enfermedad hepitica, la infeccién por el virus de inmunodeficiencia humana
(VIH), algunos tipos de neoplasia (“canceres”), lesiones en el bazo o la extirpacién
del mismo y algunos tipos de tratamientos como la quimioterapia. Asimismo, se
puede observar una potenciacidn especifica de la infeccién cuando existen ciertas
enfermedades subyacentes, por ejemplo, la proliferacion de algunos patégenos en
el organismo, entre ellos, Vibrio vulnificus, cuya infeccion se potencia en presencia
de enfermedades que provocan un exceso de hierro en el organismo.

2.8 OTRA INFORMACION PERTINENTE

Recomendacion

Se deberia recopilar y registrar informacién resumida sobre las siguientes
caracteristicas de la zona de evaluacién:
> Aspectos relacionados con las fuentes de contaminacién:

> actividad humana en tierra (poblacién, actividad turistica, actividad industrial,
minerfa, transporte, etc.) que puede producir contaminantes;

> actividad humana acuética (puertos, puertos deportivos, concentraciones de
embarcaciones, etc.);

> descargas de aguas cloacales (ubicacién de las descargas de aguas cloacales
continuas e intermitentes junto con el nivel previsto de tratamiento de las mismas),
ubicacién de posibles puntos de descarga de sistemas de recogida (por ejemplo,
estaciones de bombeo de aguas cloacales, desagties de alcantarillados combinados,
etc.), asi como sistemas subterraneos de evacuacion de aguas cloacales;

> zonas con concentraciones elevadas de animales de granja;
> zonas con concentraciones elevadas de aves y animales silvestres;
> cursos de agua;

> geologfa (con respecto a los contaminantes quimicos presentes de manera natural).
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> Aspectos relacionados con las repercusiones de los peligros (en particular
biotoxinas y vibriones marinos presentes de manera natural):

> topografia;
> batimetria e hidrodindmica;

> hidrologia (en particular los cambios estacionales en la entrada de agua dulce
y su influencia en las aguas receptoras);

> meteorologia (en particular las pautas y distribucién de las precipitaciones y
los vientos que prevalecen en cada estacién);

> temperatura y salinidad del agua del mar;

> datos de seguimiento existentes que resultan pertinentes para los peligros
microbioldgicos, de biotoxinas y quimicos (pueden estar relacionados con un
seguimiento de la zona de cria anterior o en curso u otros programas relativos,
por ejemplo, a la calidad del agua del mar, los contaminantes de sedimentos, etc.).

> Otros datos disponibles que se consideren pertinentes para las caracteristicas de
la zona de evaluacién y los peligros probables determinados en la Seccién 2.6.

> Si V. parabaemolyticus y V. vulnificus se han determinado como peligros
probables, se deberia obtener informacién o datos sobre si el microorganismo
se multiplicard en las especies de bivalvos que se van a recolectar.

Otras consideraciones

Gran parte de esta informacién se puede obtener de mapas existentes y de otras
autoridades pertinentes como los organismos de reglamentacién en materia de
agricultura, medio ambiente y pesca. La finalidad de la recopilacién de este tipo
de informacidn se indica en las secciones 3.1 y 3.2. Cabe destacar que el objetivo
es recopilar informacién resumida para fundamentar el perfil de riesgo y que la
obtencidn de informacién y datos detallados solo deberia llevarse a cabo para
elaborar la evaluacion de la zona de cria si en el perfil de riesgo se recomienda
proceder con dicha fase.

Explicacion

La informacién resumida sobre fuentes de contaminacién y sus repercusiones
potenciales o reales, en combinacién con la evaluacién de los peligros probables,
proporciona la base para realizar un andlisis de costos y beneficios y también para
determinar si es probable que una zona se vea tan afectada por un peligro que no
se deberia permitir la recoleccidn, independientemente del resultado del andlisis de
costos y beneficios. Aunque se pueden obtener tipos similares de informacién para
el perfil de riesgo de la zona de cria y para la evaluacién de la misma, el nivel de
detalle necesario para el perfil de riesgo suele ser mucho menor y generalmente no
se necesitan conjuntos de datos individuales.



CAPITULO 2. PERFIL DE RIESGO DE LA ZONA DE CRIA

2.9 PELIGROS A CONSIDERAR

Recomendacion

Defina los peligros que pueden resultar pertinentes para la zona de recoleccion
prevista basindose en la informacién y datos recopilados para cumplir las
recomendaciones de la orientacién formuladas en las secciones 2.2-2.8.

Resulta importante determinar todos los peligros especificos pertinentes (por
ejemplo, todos los patdgenos especificos relacionados con peligros microbioldgicos y
todos los compuestos relativos a contaminantes quimicos), ya que las caracteristicas
individuales de cada peligro pueden ser pertinentes para los procesos de evaluacion,
seguimiento y gestion.

En los casos en que solo se vayan a comercializar partes de un molusco bivalvo para
el consumo humano (por ejemplo, musculos aductores de pectinidos), en el proceso
de evaluacidn se deberfan abordar los peligros pertinentes para dichas partes.

Otras consideraciones

Los peligros pueden incluir peligros microbiolégicos, quimicos y radiolégicos y
biotoxinas marinas. Se deberfan consultar las referencias de la FAO y OMS (2015) y
la FAO (2004) relativas a los peligros quimicos y las biotoxinas. En la referencia de
la Administracién de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos de América
(FDA) (2015) se proporciona orientacién sobre los niveles de accidn, las tolerancias
y los niveles orientativos en relacién con sustancias toxicas o perjudiciales en los
productos marinos, y se especifican los niveles relativos al Programa Nacional de
Saneamiento de Mariscos de los Estados Unidos de América (NSSP). Estos no
incluyen niveles de metales pesados. Los principios bisicos en los que se basa el
reglamento de la UE sobre contaminantes presentes en los productos alimenticios
se especifican en el Reglamento (CEE) n.° 315/93 del Consejo (CE, 1993), y el
contenido maximo de determinados contaminantes en los productos alimenticios en
la UE, en el Reglamento (CE) n.° 1881/2006 de la Comisién (CE, 2006a, enmendado).

Con respecto a los patégenos microbioldgicos, los peligros que pueden resultar
pertinentes son los incluidos en el Cuadro 2.1. Cuando aparece la palabra “No”
en la columna sobre evidencias de enfermedad asociada a bivalvos, significa
que no se ha encontrado ninguna asociacién epidemioldgica especifica, pero la
presencia del patégeno o bien ha sido demostrada en bivalvos o bien se considera
extremadamente probable. Aparte de los vibriones marinos (en particular, V.
parahaemolyticus y V. vulnificus), los peligros microbioldgicos incluidos en la lista
se asocian generalmente a la contaminacién fecal humana o animal. La probabilidad
de que estos peligros revistan importancia para una zona de cria individual puede
determinarse a partir de las fuentes de contaminacién predominantes determinadas
en la zona de evaluacién (véanse las secciones 2.8 y 3.1). No obstante, el vibrién
toxigénico V. cholerae (en particular las cepas O1 y O139) estd presente en entornos
marinos y estuarios y se ha demostrado que algunas cepas de Salmonella spp. por
lo menos sobreviven durante periodos prolongados en este tipo de ubicaciones.
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En la lista se proporcionan sugerencias de los peligros microbioldgicos que quizds
sea necesario considerar. No todos estos peligros potenciales resultarin pertinentes
para todos los paises o zonas de cria. Pueden existir peligros adicionales aplicables
ala situacién local. Asimismo, con el tiempo se pueden determinar peligros nuevos
y estos también deberian tenerse en cuenta.

Es posible que algunos peligros deban abordarse debido a requisitos reglamentarios,
independientemente de la pertinencia o importancia para la zona de cria. En los casos
en que no existen requisitos reglamentarios de aplicacidn, se puede asignar un riesgo
relativo a los diferentes peligros para establecer prioridades de aplicacién de los recursos
del programa. Los criterios que se pueden emplear en el proceso de establecimiento de
prioridades son el nimero posible de enfermedades asociadas a un peligro especifico
y la gravedad de la enfermedad (que puede ser distinta en funcién de la parte de la
poblacién afectada). La informacién y los datos epidemiolégicos (Seccidn 2.6), asi
como el uso previsto y la poblacién consumidora (Seccién 2.7) resultardn pertinentes
para el proceso de establecimiento de prioridades. La informacién o datos adicionales
recopilados en apoyo de las recomendaciones formuladas en la Seccidn 2.8 son
pertinentes para la consideracién de los peligros adecuados en relacién con los tipos
de peligros que se pueden derivar de los aportes de aguas fecales o industriales y el
efecto de los factores ambientales (por ejemplo, la temperatura y salinidad del agua
con respecto a especies de vibriones marinos potencialmente patégenos).

Explicacion

Los peligros pertinentes para una zona determinardn si se necesita un seguimiento
adicional ademds del seguimiento bésico establecido en los reglamentos pertinentes
y también determinardn la gestién de la zona de cria, incluidos los requisitos de
elaboracién adicionales que puedan ser necesarios (por ejemplo, si se considera que
los vibriones son un peligro importante), asi como los planes especificos de gestion
de incidentes previstos que puedan requerirse.

CUADRO 2.1  MATRIZ DE PATOGENOS

CLASIFICACION |PATOGENO EVIDENCIAS DE | FRECUENCIA DE | GRAVEDAD FUENTES PROBABLES
DE PELIGROS ENFERMEDAD | LA ENFERMEDAD | DE LA DE CONTAMINACION
ASOCIADA A ASOCIADA A ENFERMEDAD? |DEL ENTORNO
BIVALVOS BIVALVOS' ACUATICO
Norovirus (también S Frecuente! Generalmente | Heces humanas
sapovirusy virus leve
Aichi)
Virus de la S Moderadamente | Moderadamente | Heces humanas
hepatitis A frecuente en grave®
zonas endémicas’
Peligros Salmonella typhi'y Moderadamente | Grave Heces humanas
primarios Salmonella S frecuente en
paratyphi zonas endémicas
Otros serotipos de S Moderadamente | Generalmente | Heces humanas o
Salmonella frecuente leve animales®
Vibrio S Moderadamente | Generalmente | Fuente autdctona
parahaemolyticus frecuente leve
Vibrio vulnificus S Poco frecuente Grave Fuente autdctona
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CLASIFICACION |PATOGENOD EVIDENCIAS DE | FRECUENCIA DE | GRAVEDAD FUENTES PROBABLES
DE PELIGROS ENFERMEDAD | LA ENFERMEDAD | DE LA DE CONTAMINACION
ASOCIADA A ASOCIADA A ENFERMEDAD? |DEL ENTORNO
BIVALVOS BIVALVOS' ACUATICO
Vibrio cholerae S Moderadamente | Grave sin Heces humanas, en
toxigénico frecuente en la atencién ocasiones fuente
zonas endémicas | médica autdctona
adecuada
Otras especies de S Moderadamente | Generalmente | Fuente autéctona
. Vibrio frecuente leve
Peligros
. Campylobacter spp. S Poco frecuente Generalmente | Heces humanas o
secundarios .
leve animales
Listeria S Poco frecuente Generalmente | Heces animales
monocytogenes (bivalvos leve®®
ahumados)
Giardia intestinalis S Poco frecuente Generalmente | Heces humanas o
leve® animales
Virus de la N N/A7 Moderadamente | Heces animales
hepatitis E grave® (cerdos, jabalies
silvestres, ciervos y
ratas)
Yersinia N N/A Generalmente | Heces animales
Peli enterocolitica leve
& lgro_s Microsporidios N N/A Generalmente | Heces animales
potenciales .
leve
Cryptosporidium N N/A Generalmente | Heces humanas o
parvum leve’ animales
Toxoplasma gondii N N/A Generalmente | Heces animales
leve®® (principalmente de
gatos)

1. Frecuencia prevista en ausencia de un programa de saneamiento apropiado. La frecuencia variard ampliamente en funcién del continente, el
pais e incluso la region. También puede cambiar con el tiempo.

2. Gravedad prevista en personas inmunodeprimidas sin otras enfermedades subyacentes. Esto no se aplica a V. vulnificus, que generalmente
solo causa enfermedades sintomaticas en personas inmunodeprimidas o con enfermedades subyacentes.

3. Eltérmino “animal” se emplea para abarcar mamiferos y aves. No obstante, algunos animales de sangre fria, como los reptiles, pueden ser
portadores de ciertos patégenos entéricos (por ejemplo, algunos serotipos de Sa/monella enterica).

4. Lafrecuencia de la infeccién por norovirus y virus de la hepatitis A solo se reducira parcialmente mediante la ejecucién de un programa
basado en bacterias indicadoras de contaminacion fecal.

5. Estos patdgenos pueden producir enfermedades graves o crénicas en algunos pacientes.

6. Puede ser grave en pacientes inmunodeprimidos y puede tener consecuencias graves para el feto en caso de infeccion en mujeres
embarazadas.

7. N/A=no aplicable.
8. Toxoplasma gondii puede tener consecuencias graves para el feto si la infeccién se produce durante el embarazo.

2.10 CAPACIDADES DEL PROGRAMA

2.10.1 CAPACIDADES GENERALES

Recomendacion

Determine si la autoridad responsable y otras organizaciones que participarin
formalmente en la ejecucion del programa de saneamiento de la zona de cria son capaces
de llevar a cabo las actividades recomendadas que se abarcan en los capitulos 3-7 de
la presente orientacién. Determine también si existe alguna deficiencia o limitacién.
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Otras consideraciones
Los elementos que se deberian tener en cuenta son los siguientes:

> autoridad pertinente (determinada en los reglamentos, los protocolos de
programas, por delegacion, etc.);

> recursos presupuestarios adecuados;
> personal cualificado adecuadamente suficiente;
> capacidad para proporcionar capacitacién adecuada al personal;

> equipos, ordenadores y programas informadticos pertinentes y suficientes.

Explicacion

Para ejecutar eficazmente un programa de saneamiento de una zona de cria es
necesario que los organismos oficiales y otras organizaciones responsables de llevar a
cabo diversas partes del programa cuenten con la autoridad pertinente y los recursos
adecuados para realizar las tareas que les corresponden.

Esto se aplica a todas las partes del programa. Por ejemplo, no tiene sentido realizar
actividades de evaluacidn, seguimiento y clasificacién de la zona de cria si no se
pueden llevar a cabo de manera eficaz actividades adecuadas de gestion de riesgos.

2.10.2 CAPACIDADES DEL LABORATORIO

Recomendacion

Determine la disponibilidad de uno o varios laboratorios, y su capacidad, en lo
que respecta a la realizacién de posibles andlisis relacionados con los peligros
determinados en la Seccién 2.9.

Otras consideraciones

ste tipo de analisis pueden estar destinados a la deteccidn de indicadores (por ejemplo,
Este tipo de andlisis pueden estar destinados a la det de indicad por ejempl
bacterias indicadoras de contaminacién fecal, colifagos especificos de bacterias macho
14 . L. . . ,
[CEM] " o fitoplancton potencialmente téxico) o de los propios peligros (patgenos,
biotoxinas, contaminantes quimicos o radionucleidos). Los laboratorios deberian
q
poseer las competencias necesarias para llevar a cabo los anlisis, asi como contar con
la acreditacién ISO 17025 (o una norma equivalente); asimismo, deberfan participar en
q P P
pruebas comparativas apropiadas (pruebas de competencia o una evaluacién externa
de la calidad). Es necesario tener en cuenta la ubicacién de los laboratorios aptos en
P
relacién con la zona de cria, y los factores clave seran el tiempo que se tarda en trasladar
las muestras al laboratorio (con respecto a los criterios sobre el plazo méximo entre
el muestreo y el inicio del andlisis; véase la Seccién 4.1.5) y el costo del transporte.

14 En este sentido, el término se refiere especificamente a colifagos F+ de ARN, es decir, bacteriéfagos de
ARN monocatenario positivo que infectan E. coli mediante la adhesién a los pili E
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Es posible que en el caso de las muestras procedentes de estudios costeros sea necesario
analizar una gama de tipos de muestras mds amplia que en las muestras destinadas
a un seguimiento habitual, asi como una concentracién anticipada del peligro o el
indicador, y resulta importante que los laboratorios cuyos servicios se pretenden
contratar estén capacitados para analizar dichas muestras. El retraso adicional entre
el muestreo y el envio de muestras que puede ocurrir durante un estudio costero se
debe tomar en consideracién teniendo en cuenta la ubicacién de los laboratorios.

Si los laboratorios apropiados no estin disponibles, se pueden buscar laboratorios
alternativos (por ejemplo, los andlisis de contaminantes estables se pueden realizar en
un laboratorio ubicado en otra zona, incluso en otro pais) o se tendrd que desarrollar
la capacidad de laboratorio apropiada.

Explicacion

Es necesario garantizar la determinacidon de un laboratorio con capacidades
adecuadas antes de llevar a cabo una evaluacién de la zona de cria y elaborar
planes de muestreo para los indicadores o peligros pertinentes. Si se detectan
deficiencias en dichas capacidades, se pueden tomar las medidas necesarias para
desarrollar esas capacidades, buscar laboratorios alternativos adecuados o elaborar
un enfoque alternativo de seguimiento (por ejemplo, basar la evaluacién del riesgo
de V. parabaemolyticus y V. vulnificus inicamente en las temperaturas del aire y
el mar y la salinidad, sin incluir un componente de comprobacién bacteriolégica).

2.11 ANALISIS DE COSTOS Y BENEFICIOS

Recomendacion

Se deberia realizar una estimacién del costo general a medio plazo del programa
destinado a la zona de cria. Esta estimacidn deberia incluir la evaluacién de la
zona de cria, el seguimiento inicial, el examen inicial y los primeros tres afios de
seguimiento continuo. Deberian incluirse todos los costos pertinentes: autoridad
central responsable, autoridad local (cuando proceda), contribuciones de la industria
al programa, muestreo, transporte de muestras, andlisis de laboratorio y vigilancia.
En caso de que existan otros gastos directos, como los asociados a la aplicacién
de reglamentos sobre sanidad animal o medio ambiente, estos también se pueden
incluir. Los costos deberfan incluir el desarrollo de las capacidades necesarias para
la ejecucion del programa.

También se deberia realizar una estimacién de los beneficios durante el mismo
periodo. Esto deberia incluir el valor de primera venta junto con otros beneficios
para la comunidad inmediata, como empleo local adicional y cualquier valor afiadido
proporcionado por las instalaciones de elaboraciéon o de venta al por mayor locales.
Si el programa de saneamiento estd destinado parcial o plenamente a ofrecer acceso
a mercados de exportacion, el valor adicional proporcionado por ese acceso también
se deberia tener en cuenta.
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Un aspecto importante de los programas de saneamiento de moluscos bivalvos es la
proteccion de la salud publica que proporcionan. Para los recolectores recreativos
este es el Unico beneficio. Puede que la proteccién no solo abarque a los consumidores
inmediatos de un producto, sino también a otros consumidores de la comunidad
que puedan estar expuestos a infecciones derivadas de la contaminacién cruzada de
otros alimentos o consumidores que se hayan infectado (esta proteccién secundaria
solo se aplica a los patdgenos, no a las biotoxinas, los contaminantes quimicos ni
los radionucleidos). El riesgo de contaminacién cruzada o infeccidn entre personas
varia en funcién de los patégenos.

Se deberia realizar una estimacién del beneficio financiero que recibe la comunidad
de los aspectos de proteccion de la salud publica del programa. Asimismo, se deberia
aplicar un factor de inflacién apropiado a cada estimacién durante el periodo
abarcado por las estimaciones.

El resultado del anilisis deberfa ser una evaluacidn sobre las probabilidades de que
el costo del programa de saneamiento de la zona de cria supere, equivalga o sea
inferior a los beneficios determinados del programa.

Otras consideraciones

Es posible que no se disponga de datos detallados de algunos elementos necesarios
para el anilisis de costos y beneficios, o de ninguno de ellos, especialmente los
relativos a zonas en las que no se ha iniciado la produccién. Cuando sea posible,
determine las estimaciones mds adecuadas para permitir la elaboracién de un andlisis
cuantitativo e identifique todos los supuestos formulados. Cuando no sea posible
ni siquiera realizar estimaciones, puede que sea necesario llevar a cabo un anilisis
semicuantitativo o una evaluacion descriptiva.

En la literatura cientifica hay estimaciones publicadas disponibles sobre el costo
financiero que suponen para la sociedad las enfermedades gastrointestinales. Estas
estimaciones suelen realizarse para paises de Europa septentrional y América del
Norte y es posible que no sean aplicables a otras partes del mundo. La aplicacién
de estos costos a los beneficios de proteccién de un programa de saneamiento
de bivalvos para una zona de cria requerird estimaciones tanto del nimero de
enfermedades que pueden surgir en ausencia de controles como de la proporcién
de enfermedades que se podrdn evitar con la ejecucién del programa.

Explicacion

Las estimaciones permitirdn, al menos, transparencia sobre el costo probable del
programa en comparacién con el valor que proporcionara su ejecucién. Cuando
resulte apropiado de conformidad con los reglamentos locales, esto permitird a la
autoridad responsable determinar si la labor adicional sobre un programa destinado
a una zona de cria constituye un gasto de recursos publicos justificable. En caso de
que una parte importante del costo del programa deba sufragarla directamente la
industria, las estimaciones permitirn a los recolectores en cuestion decidir si desean
continuar con el proceso o no.
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2.12 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Recomendacion

El resultado del perfil de riesgo deberia ser un resumen de los puntos claves relativos
ala zona de cria junto con las principales conclusiones y recomendaciones derivadas
de dichos puntos clave. Cualquier deficiencia especifica de conocimientos (por
ejemplo, datos epidemioldgicos locales) deberia determinarse en esta fase, y también
si deberfan ponerse en marcha iniciativas concretas para subsanar estas deficiencias.

La primera decisién que se debe adoptar es si avanzar en el programa de saneamiento
de la zona de cria. Existen tres razones principales por las que se puede tomar la
decisién de detener el proceso en la fase del perfil de riesgo de la zona de cria:

> Las deficiencias de conocimientos son tan amplias que no se pueden formular
conclusiones ni recomendaciones vilidas. En este caso, el perfil de riesgo de
la zona de cria se deberd actualizar y completar una vez se hayan abordado
satisfactoriamente las deficiencias.

> Se han determinado riesgos alimentarios tan elevados que no justifican un gasto
de recursos adicionales en la clasificacidon y seguimiento de la zona de cria. Por
ejemplo:
> es probable que el nivel de contaminacién fecal sea tan elevado que no se
logrard un estado de clasificacién que permita la recoleccidn;

> es probable que la presencia o nivel de un patdgeno sea inaceptable y los
procesos de tratamiento posteriores a la recoleccién previstos o disponibles
no reducirdn el riesgo a niveles aceptables;

> es probable que los niveles de una o varias biotoxinas, contaminantes quimicos
o radionucleidos se sitien por encima de los limites aceptables en todo
momento o durante la mayor parte del tiempo, o durante una época del afio
tan amplia que no se podrd llevar a cabo una recoleccién que proporcione
beneficios.

> El costo: en el anélisis de beneficios se ha concluido que el costo del programa
no es justificable teniendo en cuenta los beneficios probables que se obtendrén.
No obstante, es posible que existan reglamentos o politicas del gobierno central
o la autoridad local que requieran la ejecucién del programa aunque el andlisis
de costos y beneficios sea desfavorable.

Si se adopta la decisién de proceder con las siguientes fases (evaluacién de la zona
de cria y posteriores), se deberian definir los limites de la zona de evaluacién
para tener en cuenta las cuencas receptoras en las proximidades de la zona de
recoleccién prevista , junto con la zona del medio marino en la que se estima

15 Lazona determinada por la industria de moluscos bivalvos para la recoleccién del recurso de moluscos
bivalvos. Generalmente, esta es menos extensa que la zona de evaluacién y su tamafio puede ser menor
que el de la zona de cria designada.
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que puede producirse el transporte de contaminantes a las proximidades de los
recursos de moluscos bivalvos. Es necesario un exceso de precaucién con respecto
a las estimaciones preliminares de la distancia de transporte de contaminantes que
puedan estar disponibles a fin de que la zona de evaluacién incluya todas las fuentes
de contaminacidn potenciales pertinentes.

En las conclusiones y recomendaciones deberia incluirse una lista de todos los
peligros especificos para la zona de cria que deberdn, o podrin, abordarse en los
procedimientos de evaluacién y seguimiento posteriores. La lista de peligros serd la
determinada de conformidad con las recomendaciones formuladas en la Seccién 2.9.

Otras consideraciones

También se deberia determinar en esta fase si existen necesidades de desarrollo de la
capacidad en relacién con el programa: por ejemplo, la necesidad de reglamentos y de
una autoridad competente con capacidad para ejecutar el programa de manera eficaz,
asi como la necesidad de proporcionar capacitacién al personal local vinculado a
la inocuidad alimentaria o a los laboratorios locales, especialmente si estos no han
participado anteriormente en un programa de saneamiento de moluscos bivalvos.
Si posteriormente se realizard una clasificacién y seguimiento de la zona, se deberia
proporcionar orientacion o capacitacién adecuada sobre saneamiento de moluscos
bivalvos a los recolectores comerciales o recreativos a fin de mejorar su contribucién
a la recoleccién inocua de moluscos bivalvos.

También es necesario tener en cuenta si la zona de evaluacién determinada
originalmente sigue siendo adecuada o si es preciso enmendarla antes de iniciar la
evaluacién de la zona de cria. Los elementos de informacién mds importantes para
este fin son los siguientes:

> la ubicacidn y alcance de las zonas acuicolas o de recoleccién en el medio
natural, sobre la base tanto de la ubicacién de los bivalvos como de las zonas de
recoleccién previstas;

> las dreas de captacién de cursos de agua que puedan afectar a la zona de cria;

> la distancia de transporte de contaminantes estimada en el medio marino o el
estuario.

Resulta importante que el alcance de la zona de evaluacidn sea lo suficientemente
amplio para abarcar todas las fuentes de contaminacién potencialmente pertinentes
y las influencias ambientales relevantes para la evaluacién subsiguiente y las
recomendaciones asociadas a ella. Muy probablemente, la zona de cria definida
posteriormente serd mucho mds limitada que la zona de evaluacién.

No obstante, la definicién de una zona de evaluacién demasiado amplia puede dar
lugar a un incremento considerable de la cantidad de informacidn y datos que se
deben obtener y evaluar y también aumentard la complejidad de la evaluacién.
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Explicacion

Las conclusiones y recomendaciones del perfil de riesgo son la parte principal del
mismo debido a que determinan si se deben llevar a cabo las partes subsiguientes
del programa de saneamiento de una zona y, en ese caso, constituyen la base para
la ejecucidn de dichas partes.

2.13 DOCUMENTACION DEL PERFIL DE RIESGO DE LA ZONA DE CRIA

Recomendacion

La informacién de apoyo y las conclusiones y recomendaciones del perfil de riesgo
de la zona de cria deberian documentarse de manera explicita. Asimismo, es necesario
que exista una referencia cruzada entre las conclusiones y recomendaciones y la
informacidn de apoyo.

Otras consideraciones

El perfil de riesgo de la zona de cria documentado deberia estar disponible para el
personal pertinente de la autoridad responsable y para las partes interesadas.

Explicacion

Resulta importante que los representantes de la autoridad responsable y las partes
interesadas estén al tanto de los resultados del perfil de riesgo de la zona de cria y
la informacién sobre la que estdn basados. La documentacién también proporciona
la base para la realizacidn de revisiones posteriores.
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CAPITULO 3

EVALUACION DE
LA ZONA DE CRIA

En la evaluacién de la zona de cria se tienen en cuenta informacién y datos adicionales
a los obtenidos para el perfil de riesgo, incluidas observaciones practicas recopiladas
durante un estudio costero. Esto atafie a la zona de evaluacién determinada como
uno de los resultados del perfil de riesgo de la zona de cria.

Los componentes de la evaluacién de la zona de cria son los siguientes:
> recopilacién de datos adicionales;

> estudio costero;

> estudio de indicadores y peligros;

> andlisis y evaluacién de datos;

> resultados, principalmente:
> alcance de la zona de cria clasificada;
> recomendaciones para el seguimiento inicial;
> planificacion de la gestién de riesgos;
> documentacién.

La relacién entre estos componentes se muestra en la Figura 3.1.

El enfoque recomendado que se ofrece en esta seccidén supone que, o bien debido
a reglamentos existentes o bien a causa del resultado del perfil de riesgo de la zona
de cria, es necesario evaluar la zona de cria en relacién con una variedad amplia de
peligros, en particular los relacionados con patdgenos entéricos. Si en el resultado
del perfil de riesgo se determina una variedad limitada de peligros potenciales, o si
se ha tomado una decisidn de politicas para centrarse en un solo peligro o en un
grupo reducido de peligros de importancia esencial para la salud, es posible que
resulte apropiado limitar el alcance de la evaluacién de la zona de cria. Por ejemplo,
si en el resultado del perfil de riesgo, o debido a una decisién de politicas, se hubiera
determinado que solo es necesario abordar V. vulnificus en bivalvos destinados a
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su consumo como alimento crudo, los elementos de la evaluacidn relativos a las
fuentes de contaminacidn fecal y quimica no serian pertinentes. De nuevo, si se
hubiera determinado que las biotoxinas, o un unico grupo de biotoxinas (como
las toxinas paralizantes producidas por los moluscos bivalvos) son los tnicos
peligros de importancia, las fuentes de contaminacién fecal y quimica no resultarian
pertinentes para el proceso de evaluacién. Si los virus entéricos fueran el dnico peligro
determinado que constituye motivo de preocupacidn, la evaluacion de la zona de cria
se centraria en las fuentes relacionadas con las heces humanas (nétese que el virus
de la hepatitis E puede estar relacionado con fuentes animales). Por tltimo, si se
hubieran determinado uno o varios contaminantes quimicos como tnicos peligros,
las fuentes de contaminacidn fecal no serfan de interés a no ser que estas pudieran
contener efluentes industriales pertinentes. En la Figura 3.2 se muestran las fuentes
de contaminacién y los factores ambientales principales que se deben considerar para
cada grupo principal de peligros durante la evaluacion de la zona de cria.

Se debe hacer hincapié en que la relacién entre los peligros y las posibles fuentes o
condiciones ambientales es iterativa. La variedad de peligros pertinentes identificados
durante la elaboracion del perfil de riesgo de la zona de cria determinaré la variedad de
posibles fuentes que podrian resultar pertinentes para la evaluacion y el seguimiento
y gestién posteriores. No obstante, a través de las fuentes o condiciones ambientales
observadas durante el proceso de evaluacion se pueden identificar peligros que no
se identificaron durante la elaboracién del perfil de riesgo de la zona de cria y
que deberian tenerse en cuenta en el programa de saneamiento de la zona. Por
ejemplo, tal vez se identifique un efluente industrial que pueda descargar cantidades
significativas de uno o varios contaminantes quimicos y que no se haya determinado
anteriormente como peligro.

La evaluacién de la zona de cria implicard generalmente la obtencién de datos e
informacién mucho mis detallados que los obtenidos para respaldar el perfil de
riesgo. Este ejercicio de recopilacién de datos adicionales se fundamentard en la
informacién resumida obtenida para respaldar el perfil de riesgo. No obstante,
es necesario actuar con precaucién: que no se haya especificado informacién
relacionada con peligros o fuentes de contaminacidn concretos en el ejercicio
limitado de recopilacién de informacién llevado a cabo para elaborar el perfil de
riesgo de la zona de cria no significa necesariamente que dichos peligros o fuentes
no sean pertinentes para la evaluacién y la zona de cria. En la Figura 3.2 se muestran
las principales fuentes y factores pertinentes para los principales grupos de peligros.
Algunas de las fuentes y factores determinados para los contaminantes quimicos
también resultardn pertinentes para los radionucleidos.

En la informacién y los datos recopilados para la evaluacion se pueden determinar
peligros que no se tuvieron en cuenta en el perfil de riesgo. Si fuera asi, el perfil de
riesgo deberfa modificarse en consecuencia. El proceso de evaluacién y gestién es
iterativo y se deben realizar las modificaciones necesarias a los distintos elementos.
Esto se formaliza en el proceso de revision, pero no se deberfa limitar a dicho proceso.

En el Anexo 2 se proporciona una plantilla para la evaluacién de la zona de cria.
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FIGURA 3.1 COMPONENTES DE LA EVALUACION DE LA ZONA DE CRIiA
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FIGURA 3.2 CONSIDERACIONES RELATIVAS A LAS PRINCIPALES FUENTES Y FACTORES DE LOS
GRUPOS DE PELIGROS MAS IMPORTANTES
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3.1 EJERCICIO DE RECOPILACION DE DATOS ADICIONALES

La cantidad de datos recopilados para el perfil de riesgo de la zona de cria, o evaluados
en él, estd limitada a los datos necesarios para ese proceso inicial. El ejercicio de
recopilacién de datos llevado a cabo para la evaluacién de la zona de cria deberia
ser mucho més detallado de forma que permita una evaluacién completa sobre la
que basar el seguimiento y gestién posteriores. En general, se deberia centrar en las
posibles fuentes de contaminacién relacionadas con los peligros determinados en el
perfil de riesgo (donde estos peligros se asocian a fuentes de contaminacién) y en los
factores que afectan a la presencia o la repercusion de dichos peligros. Normalmente,
el proceso consistird en obtener informacién o datos sobre las posibles fuentes y
factores ambientales correspondientes a la zona de evaluacién definida. Dependiendo
de las circunstancias locales, y el nivel de detalle obtenido para el perfil de riesgo,
es posible que se necesite poca informacién adicional, o ninguna, sobre algunos
elementos de la evaluacidn de la zona de cria. Por ejemplo, en el caso de zonas de
evaluacién que se encuentren muy alejadas de los centros de poblacién humana, es
posible que ya se haya obtenido informacién suficientemente detallada sobre todas
las posibles fuentes de contaminacién humana en apoyo del perfil de riesgo de la
zona de cria. Para otros aspectos, como posibles aportes procedentes de fuentes
animales, es posible que se determine que la informacién resumida obtenida para
elaborar el perfil de riesgo de la zona de cria es la dnica informacién disponible
(aparte de los registros obtenidos en lugares especificos durante el estudio costero).
La determinacién de qué informacién y datos adicionales pertinentes pueden estar
disponibles constituye el primer paso necesario para cada elemento del ejercicio de
recopilacién de datos adicionales.

En los casos en que los bivalvos se crian en estanques artificiales o tanques en tierra
llenos de agua de mar, la ubicacién de la entrada de agua de mar al estanque o al tanque
se puede considerar la fuente de contaminacién. No obstante, es necesario tener en
cuenta las fuentes de contaminacién que pueden afectar al lugar donde se sitta la
toma de agua de mar, ya que estas repercutirdn en el contenido de contaminantes
y la variabilidad de la entrada de agua. Es posible que la toma de agua de mar de
algunos tipos de sistemas pueda cerrarse durante episodios de contaminacién, por
tanto, en la evaluacidn, el seguimiento y la gestion de dichos sistemas puede tomarse
en consideracién si la toma de agua puede cerrarse de manera fiable antes de que se
introduzcan contaminantes en el sistema.

3.1.1  FUENTES DE CONTAMINACION

3.1.1.1  Descargas de aguas cloacales comunitarias sin tratar

En algunos paises, los sistemas comunitarios de recogida de aguas cloacales
(alcantarillado) (véase la Seccién 3.1.1.3) o de otros desechos pueden verter
directamente al medio acudtico (curso de agua o entorno marino) sin que se aplique
ningun tratamiento previo.

43



44

ORIENTACIGON TECNICA ,
PARA EL DESARROLLO DE LOS ASPECTOS RELATIVOS A LAS ZONAS DE CRIA DE LOS PROGRAMAS DE SANEAMIENTO DE MOLUSCOS BIVALVOS

Recomendacion
Obtenga la siguiente informacién:

. . . 16 o
> n.° de permiso (consentimiento) (cuando proceda) y, en caso de ser distinto, el
identificador de la organizacién encargada de las operaciones;

> nombre de la descarga (cuando proceda);

> ubicacién de la descarga (coordenadas geogrificas y si se evacta a un curso de
agua, al medio marino o a la tierra);

> sila descarga se realiza mediante bombas o por gravedad;
> registros de flujo (medio, midximo y minimo);

> niveles permitidos o reales de peligros pertinentes (cuando proceda).

Otras consideraciones

En caso de que no se disponga de informacién sobre los flujos permitidos o reales,
se puede estimar el mdximo a partir del volumen de la tuberia o, en descargas
bombeadas, el niimero de bombas y sus caudales de diserio.

Sino se dispone de informacién sobre la calidad microbiolégica, se pueden realizar
estimaciones basadas en valores tipicos procedentes de la literatura cientifica (por
ejemplo, Kay ez al., 2008). Las estimaciones de la concentracion de otros peligros en
la descarga se pueden realizar basindose en cargas conocidas del sistema de recogida
y el caudal de descarga estimado total del colector.

En algunos paises, serd necesario considerar las descargas comunitarias informales sin
tratar, por ejemplo, las asociadas a asentamientos informales (poblados chabolistas,
entre otros). Se puede obtener informacién al respecto en fuentes locales y durante
el estudio costero.

Explicacion

En algunos paises, regiones o zonas, es posible que las aguas cloacales no estén sujetas
a ninguna forma de tratamiento previo a la descarga al medio ambiente. Este tipo de
descargas suponen un riesgo mayor de contaminacién para los moluscos bivalvos
ya que al no aplicarse procesos de tratamiento no se reducird la concentracién de
peligros pertinentes. Es menos probable que exista informacién pertinente sobre
flujos y cargas de peligros de este tipo de descargas que sobre los correspondientes
a plantas de tratamiento (véase la Seccidn 3.1.1.2). Generalmente, una evaluacién
de repercusiones probables debe basarse en estimaciones del caudal de descarga y
la concentracién de peligros.

16 Ntmero asociado a la planta de tratamiento o la descarga otorgado al recibir autorizacién por parte
del organismo de reglamentacién en materia de medio ambiente (esta autorizacion puede denominarse
“permiso” o “consentimiento”).
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Paraddjicamente, las descargas de aguas cloacales sin tratar tienen la ventaja de
que no se producird una inactivacién diferencial de las bacterias indicadoras de
contaminacién fecal y los patdgenos entéricos debido al proceso de tratamiento, solo
en el medio ambiente tras la descarga. Las concentraciones de bacterias indicadoras
de contaminacidn fecal cuantificadas en los recursos de moluscos bivalvos pueden,
por tanto, indicar de manera mds directa el riesgo de patégenos que si los recursos
se ven afectados por aguas cloacales tratadas.

3.1.1.2  Plantas de tratamiento de aguas cloacales

El término “planta de tratamiento de aguas cloacales” (PTAC) también puede
aparecer como “planta de tratamiento’’ de aguas residuales” (PTAR). No obstante,
este ultimo término abarca también las plantas de tratamiento de desechos
procedentes de las explotaciones ganaderas, la elaboracién de alimentos, las fabricas
y las minas. Las descargas de estas otras plantas de tratamiento pueden contener uno
o varios grupos de peligros como, por ejemplo, patégenos entéricos y contaminantes
quimicos. Los peligros presentes dependeran del contenido del material afluente y de
la eficacia del tratamiento aplicado. Estas otras plantas de tratamiento y las descargas
asociadas a ellas se abordan en subsecciones posteriores.

Recomendacion
Obtenga la siguiente informacién:

> n.° de permiso (consentimiento) (cuando proceda) y, en caso de ser distinto, el
identificador de la organizacién encargada de las operaciones;

> nombre de la planta de tratamiento (cuando proceda);
> ubicacién de la planta de tratamiento;

> tipos de afluentes que llegan a la planta (domésticos, industriales, aguas pluviales,
evacuacion de fosas sépticas, etc.);

. ., 18 ..
> equivalente de poblacién ~ a la que se presta servicio;

> nivel de tratamiento (sin tratamiento, primario, secundario y con o sin
. ., 19
desinfeccién ');

> flujos divididos o desvios (es decir, en caso de que la totalidad del flujo o una
parte del mismo pueda recibir un nivel de tratamiento menor);

> flujo (promedio y variabilidad) y contenido microbiano (promedio y variabilidad);

17 El proceso de eliminar o reducir los contaminantes de las aguas residuales, generalmente mediante
procesos fisicos, quimicos y bioldgicos (para producir un efluente tratado).

18 Un equivalente de poblacién (EP) hace referencia a la carga biodegradable orginica con una demanda
biolégica de oxigeno tras cinco dias de reaccién (DBO5) de 60 g de oxigeno al dia.

19 La desinfeccién es un proceso que destruye, inactiva o reduce los microorganismos presentes en aguas
residuales por medios distintos de la mera decantacién o actividad bioldgica. Este proceso se puede
aplicar como fase final del tratamiento en procesos de tratamiento de aguas residuales.
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> si el contenido microbiano no estd disponible, la informacién sobre las
caracteristicas sanitarias (DBO, amoniaco y s6lidos en suspensién) proporcionarin
una indicacién general de la calidad del efluente;

> anomalias de funcionamiento conocidas;

> ubicaciones de descargas asociadas (coordenadas geogrificas y si se evacian a
cursos de agua, al entorno marino, a la tierra [incluidos pozos de infiltracién], a
humedales o a lagunas);

> siladescarga se limita a determinados periodos (por ejemplo, en funcién de la marea).

Otras consideraciones

La cantidad de informacién adicional recopilada dependerd de la importancia potencial
que tenga la descarga para la zona de evaluacién (por ejemplo, en lo que respecta a la
calidad microbioldgica o las repercusiones respecto de otros peligros). Se puede realizar
una evaluacién inicial del posible grado de repercusién basindose en la informacién
proporcionada en la seccién de recomendaciones. En la adquisicion de informacién
adicional, se otorgara prioridad, entre otras cosas, a la implicacién conocida de la planta
de tratamiento en incidentes de contaminacién dentro de la zona de evaluacién o en
brotes asociados a moluscos bivalvos o actividades acudticas recreativas.

Esta informacién adicional puede incluir:

> informacién sobre el disefio y el funcionamiento del proceso:

> la informacién adicional ttil sobre el proceso incluye el caudal de disefio
y la capacidad hidrdulica de la planta de tratamiento, asi como el rango de
caudal previsto en condiciones meteoroldgicas secas y himedas, por ejemplo,
el caudal diario medio y el caudal mdximo por hora. También se deberian
describir el tipo de desinfeccidn, el uso, el funcionamiento, el mantenimiento
y los sistemas de respaldo, asi como cualquier medida adicional, por ejemplo,
en relacién con la capacidad de almacenamiento de afluentes;

> silas tormentas o los flujos elevados pueden alterar el nivel de tratamiento;

> para las plantas de tratamiento que incluyan desinfeccidn, esta informacién
adicional puede incluir el uso en condiciones de caudales medios y miximos,
en particular el tiempo de exposicién o contacto, la intensidad o produccién
de energia (para sistemas de radiacion ultravioleta [UV]), o el residuo de cloro
(para sistemas de desinfeccién con cloro), el tamafio de la membrana y la
frecuencia del ciclo de lavado a contracorriente (para sistemas de membrana).

> nivel de seguimiento por parte de la propia planta de tratamiento (mediante
personal dedicado y a través de un seguimiento automatizado y sistemas de alarma);

> cumplimiento de los requisitos del permiso (consentimiento), por ejemplo, flujos,
limites especificados para la calidad del efluente, limitaciones a la realizacién de
desvios y dosis de desinfeccion (obtenga datos de los dltimos tres afios).
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En el Anexo 3 se indica un procedimiento para ayudar a evaluar una PTAC.

Es posible que la calidad microbiolégica de las descargas procedentes de PTAC no
esté disponible. En este caso, se pueden realizar estimaciones basindose en valores
tipicos procedentes de la literatura cientifica (por ejemplo, Kay et al., 2008).

En el caso de plantas de tratamiento donde existan preocupaciones importantes
sobre la repercusion de un peligro en los recursos de moluscos bivalvos, la autoridad
responsable puede considerar evaluar la eficiencia de la planta en relacidén con
dicho peligro. En lo que respecta a las repercusiones microbiolégicas, esto se puede
determinar empleando una combinacién de bacterias indicadoras de contaminacién
fecal y, o bien los patégenos especificos motivo de preocupacién, o bien CEM. La
determinacién de la eficiencia empleando CEM se describe en el Anexo 11.

Los efluentes de aguas cloacales tratadas se pueden utilizar para fertilizar o regar
superficies de tierra con finalidades distintas en funcién del nivel de tratamiento y,
por tanto, del contenido de nutrientes. Esto puede dar lugar a un riesgo de escorrentia
de indicadores de contaminacién fecal, patdgenos o contaminantes quimicos tras las
lluvias. En algunos paises los efluentes tratados solo se pueden utilizar para estos
fines si cumplen determinados limites.

Explicacion

Si existen sistemas de alcantarillado comunitarios en una zona, las descargas
asociadas a las PTAC constituirdn a menudo las principales fuentes continuas de
contaminacién fecal humana del medio acudtico, que podrd contener patégenos
entéricos bacterianos y virales. Estos pueden repercutir, directa o indirectamente,
en la calidad del agua de la zona de cria. Las caracteristicas del afluente que llega
a la planta, el volumen de descarga y el nivel de tratamiento aplicado en la planta
afectardn a la calidad del efluente en condiciones de funcionamiento normales. Las
condiciones de funcionamiento normales se refieren al funcionamiento pleno de la
PTAC dentro de las especificaciones de disefio, entre ellas, el caudal de disefio, las
fases de tratamiento, la desinfeccién, asi como el cumplimiento de las condiciones del
permiso relacionadas con la eficacia de la planta de tratamiento a la hora de reducir
los contaminantes, en particular los patégenos entéricos. También es necesario
considerar la variabilidad del volumen y la calidad del efluente, especialmente el
potencial de funcionamiento fuera de las especificaciones de disefio y otros tipos
de anomalias de funcionamiento que puedan producirse, ya que generalmente la
evaluacién de las repercusiones potenciales deberia tener en cuenta la situacidén
mds desfavorable posible. Si la situacién mis desfavorable se produce con muy
poca frecuencia, el riesgo asociado se puede gestionar mediante un plan de
gestion de incidentes y la evaluacién general se puede basar en las condiciones de
funcionamiento previstas. En los anexos 15 y 16 se proporcionan ejemplos de los
tipos de incidentes que se pueden producir y que se deberfan tomar en consideracion
en un plan de gestién de incidentes.
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3.1.1.3 Sistemas de recogida de aguas cloacales (alcantarillado)

Recomendacion

Obtenga datos sobre la ubicacién de las estaciones de bombeo (y todos los desagties
de emergencia asociados), los tanques de almacenamiento de aguas pluviales (y
los colectores asociados), asi como los desagties de alcantarillados combinados, y
también la ubicacidn de los desbordamientos intermitentes asociados a la PTAC.

Otras consideraciones

Cuando sea posible, obtenga informacién sobre el funcionamiento permitido de
las descargas intermitentes, por ejemplo, las condiciones en las que estd permitido
realizar este tipo de operaciones. Para los desagiies de emergencia, obtenga
informacién sobre el caudal maximo probable y los procedimientos de notificacién
de descargas. Para las descargas asociadas a las tormentas (en particular los tanques
pluviales y los desagties de alcantarillados combinados), obtenga informacién sobre
la frecuencia prevista, o preferiblemente real, de los vertidos junto con el volumen
de estos (cuando se registren).

Si no existen registros de los vertidos o de los volumenes de estos, se puede evaluar
la posible repercusién de las descargas intermitentes empleando estimaciones del
caudal y la frecuencia del vertido. Las estimaciones de la hiptesis mds desfavorable
en relacion con el caudal se pueden basar en las dimensiones de la alcantarilla o el
colector o, en el caso de desaglies equipados con bombas, el nimero de bombas y sus
caudales de disefio. Para desagties en alcantarillados que se encuentran fisicamente
por encima de la base de la alcantarilla, se resta el caudal de paso predeterminado
(por debajo del nivel del desagiie) al caudal total estimado para obtener el caudal de
vertido mds desfavorable.

También es necesario determinar si alguna planta industrial descarga desechos
industriales a los sistemas de alcantarillado y, por tanto, si es posible asociar algiin
peligro quimico a descargas de aguas cloacales continuas o intermitentes.

Explicacion

En las zonas que disponen de sistemas de alcantarillado comunitarios, y donde
se lleva a cabo un tratamiento de las descargas de aguas cloacales continuas, la
realizacién de descargas intermitentes dard lugar a una contaminacién fecal humana
adicional del medio acudtico y esto puede afectar, directa o indirectamente, a la
calidad del agua de la zona de cria. Por tanto, resulta importante que la posible
realizacidn de este tipo de descargas se tenga en cuenta a la hora de determinar la
repercusién probable de la contaminacién fecal en la zona de cria. Las descargas
industriales que entran en los sistemas de alcantarillado comunitarios pueden
introducir contaminantes quimicos en la zona de evaluacidn a través de descargas
continuas o intermitentes.

Es posible que los sistemas de alcantarillado separado, donde las aguas superficiales
se separan de las aguas cloacales, tengan caudales que no varien demasiado con las
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lluvias o el derretimiento de la nieve o el hielo. Por tanto, puede que el sistema de
alcantarillado no realice descargas intermitentes para abordar los flujos no sépticos,
pero si puede disponer de descargas de emergencia que pueden realizarse en caso
de averia de la bomba. Las descargas de aguas superficiales pueden, por tanto, ser
una fuente de contaminacién en si mismas debido a la escorrentia y las conexiones
cruzadas intencionadas o accidentales en el sistema de recogida de aguas cloacales.

Es posible que la calidad microbiolégica de las descargas intermitentes tampoco esté
completamente disponible. En ese caso, se pueden realizar estimaciones basindose
en los conocimientos de la calidad del afluente que llega a una PTAC situada aguas
abajo con respecto a la descarga intermitente (cuando convenga) o sobre la base de
los valores tipicos extraidos de la literatura cientifica (por ejemplo, Kay ez al., 2008).

3.1.1.4 Plantas de tratamiento de aguas cloacales privadas

Recomendacion
Obtenga datos sobre los siguientes aspectos:

> PTAC privada, tipo de planta, nivel de tratamiento, volumen tratado al dia,
ubicacién de la descarga, requisitos de mantenimiento y registros de anomalias
de funcionamiento;

> ubicacidn de todos los desaglies asociados, junto con los controles de
funcionamiento y los registros de descargas de los mismos.

Explicacion

En las zonas donde no existen sistemas de alcantarillado comunitarios, donde la
capacidad de los sistemas comunitarios de recogida de aguas cloacales o de las
PTAC es limitada, o donde la conexién a un sistema existente no resulta prictica,
es posible que en los controles de planificacion o los reglamentos ambientales se
estipule el establecimiento de una PTAC privada para un conjunto de edificios.
Este tipo de edificios suele ser un ntcleo residencial, pero también puede ser un
conjunto més amplio de viviendas o apartamentos o un complejo industrial. En
estos casos, el tratamiento se suele proporcionar mediante la instalacién de plantas
paquete de tratamiento de aguas cloacales (también denominadas simplemente
plantas paquete), que contienen varias fases de un proceso de tratamiento en una
unidad prefabricada.

3.1.1.5 Otras instalaciones de tratamiento o gestion de aguas cloacales privadas

Recomendacion
Obtenga datos sobre los siguientes aspectos:

> ubicacién de las fosas sépticas comunitarias o privadas, tipo de fosa séptica, volumen
tratado al dia, ubicacién de la descarga (con inclusion de si se evacda a la tierra, a

un curso de agua o al medio marino) y registros de anomalias de funcionamiento;
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> ubicacién de pozos negros e informacién sobre la frecuencia de vaciado y el
destino del contenido, asi como los registros de anomalias de funcionamiento;

> ubicacién y uso de letrinas de pozo para defecacién humana;

> adecuacién del suelo y el drenaje para descargas subterrdneas (para sistemas de
drenaje de pozos de infiltracién);

> en caso de que se puedan obtener registros, puede resultar ttil comparar los
registros de uso de agua con el caudal de disefio, suponiendo el volumen tratado
al dia;

> estacionalidad de uso;

> informacién sobre la naturaleza y la frecuencia de mantenimiento de las fosas
sépticas, asi como la frecuencia de vaciado de los pozos negros y las letrinas de
pozo (o su sustitucién por otros nuevos).

Otras consideraciones

En zonas donde los sistemas sépticos pueden constituir una fuente importante de
contaminacidn, puede resultar ttil disponer de informacién adicional para realizar
una evaluacién mds detallada de las repercusiones de los sistemas sépticos. Esta
informacidn (si se encuentra disponible para el pablico) incluye la antigliedad del
sistema séptico, la clasificacién del suelo, el caudal percolado del suelo empleado en
el disefio, la capacidad del sistema séptico y los registros de uso de agua.

Explicacion

Las fosas sépticas pueden verter al medio acudtico (cursos de agua, estuarios o
entornos costeros) o a pozos de infiltracion (incluidos sistemas de drenaje). Las
fosas sépticas comunitarias (en particular los tanques Imhoff comunitarios) tendran,
en general, una repercusion potencial mayor en la zona de evaluacién que las fosas
sépticas privadas, debido tanto a la mayor cantidad de materia fecal que se trata
como a la mayor presencia potencial de patégenos (por ejemplo, los norovirus solo
los excretard una parte de la poblacién que usa estos sistemas). Sin embargo, incluso
las fosas sépticas pequenias podrin repercutir en las proximidades de las descargas y
constituirdn fuentes de patégenos si uno o varios miembros de la reducida poblacién
que usa el sistema excretan el patégeno.

El nivel de tratamiento alcanzado por la propia fosa séptica dependerd del disefio,
el funcionamiento y el grado de mantenimiento, y variard generalmente entre el
equivalente de tratamiento primario y secundario. A continuacidn, el efluente
puede someterse a un tratamiento adicional, por ejemplo, mediante su descarga a
un pozo de infiltracién donde la filtracién fisica, y la posible actividad biolégica,
reducirdn ain mds el nivel de patégenos. Las fosas sépticas que descargan sus aguas
directamente al medio acuético se pueden evaluar de la misma forma que una
PTAC que preste servicios a la misma poblacidn y que aplique el mismo nivel de
tratamiento equivalente.
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La vida ttil de una fosa séptica que vierte a un pozo de infiltracién puede variar de
una vida util relativamente corta si se instala en una zona hiimeda o en un suelo con
drenaje deficiente, a una vida ttil més larga si se instala correctamente en suelos mas
apropiados con un drenaje adecuado. La comparacién de la antigiedad del sistema
con la clasificacidn del suelo puede proporcionar una indicacion de qué sistemas
sépticos estdn mds cerca del fin de su vida ttil. También resulta dtil comparar la
clasificacion del suelo con el caudal percolado del mismo que se empleé para disefiar
el sistema a fin de asegurarse de que son coherentes. Una prueba de percolacién que
indique un drenaje elevado en suelos clasificados como de drenaje deficiente puede
indicar un disefio defectuoso del sistema. En comunidades mds establecidas y mas
antiguas con cambios de poblacién y uso, es posible que un sistema antiguo no esté
disefiado para gestionar el uso actual. El uso excesivo del sistema suele ser el factor
mds habitual de averia de los sistemas sépticos. Una comparacién de la capacidad
para la que fueron disefiados los sistemas sépticos con los registros de uso de agua
reales puede ayudar a localizar sistemas en los que el uso excesivo podria suponer
un problema.

Generalmente, los pozos negros son sistemas sencillos de recogida de aguas
cloacales. Posteriormente se vacian y las aguas cloacales recogidas se descargan en
otro lugar, a menudo en la fase de afluente de una PTAC o en una laguna, donde se
almacenan durante un tiempo y después se descargan en la tierra o en un pozo de
infiltracién. Como ocurre con la mayoria de tipos de fosas sépticas, el fango de los
pozos negros debe eliminarse de manera periddica. Si se instalan, mantienen y vacian
adecuadamente, los pozos negros no deberfan suponer un riesgo de contaminacién
para la zona de evaluacién. Sin embargo, las fugas, los desbordamientos y los vertidos
durante el proceso de vaciado pueden dar lugar a contaminacidn, ya sea continua
o esporadica.

Las heces vaciadas en letrinas de pozo pueden ir a parar al medio acudtico, a la costa
0 a otros pozos. Esto, y la cantidad de poblacién que usa las letrinas, influird en las
repercusiones potenciales.

Explicacion

Los sistemas de alcantarillado privados pueden ser los predominantes en algunas
zonas o pueden constituir fuentes adicionales significativas de contaminacién fecal
humana en zonas donde también existen sistemas de alcantarillado comunitarios.
Aunque los volimenes de aguas cloacales pueden ser mucho menores que los
gestionados por los sistemas comunitarios, seguiran siendo fuentes importantes de
contaminacidn para la zona de cria si existe un gran niimero de estos sistemas o si se
encuentran muy proximos a la zona de cria. Las repercusiones serdn mayores si no
funcionan correctamente. En general, debido a que la poblacién que usa estos sistemas
es menor, la presencia de contenido de patégenos entéricos serd mds intermitente
que en los sistemas de alcantarillado comunitarios. No obstante, generalmente no
es posible predecir cudndo estardn presentes estos patdégenos, aunque esto serd
mds probable cuando la presencia del patégeno en la comunidad sea elevada. Es
posible que los sistemas de fosas sépticas asociados a viviendas vacacionales solo
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utilicen en determinadas épocas del afio; en estos casos, el sistema no funcionard
adecuadamente hasta pasados varios dias tras su uso, cuando el flujo y el contenido
se hayan estabilizado. En otras situaciones, un sistema de fosa séptica estabilizado
puede verse sobrepasado por un incremento repentino de la poblacién de usuarios,
por ejemplo, una vivienda de gran tamaiio u otro edificio que preste servicio a un
gran ntimero de personas. Las lluvias, especialmente cuando son intensas, pueden
causar el desbordamiento o mal funcionamiento de los sistemas de fosas sépticas, asi
como de los pozos negros y las letrinas de pozo, si estos no estdn protegidos frente
ala entrada de la lluvia. La lluvia también puede causar problemas en los campos de
vertido de efluentes si estos no se han construido adecuadamente.

McCoubrey y Zammit (2013) determinaron que los siguientes problemas con
sistemas de fosas sépticas podian haber contribuido a la aparicién de brotes de
norovirus relacionados con el consumo de ostras:

> disefio inadecuado;

> instalacién inadecuada;

> mantenimiento inadecuado;
> modificaciones no aprobadas;

> mal funcionamiento del sistema (especialmente con respecto a los campos de
vertido de efluentes).

3.1.16 Defecacion humana directa

Recomendacion

Cuando convenga, realice estimaciones de los casos y la ubicacién de defecaciones
humanas directas en la tierra (o el agua), junto con las ubicaciones y fechas conocidas
de la dispersion de lodos fecales.

Cuando no existan datos disponibles, el nimero de personas que utilizan sistemas
sépticos privados, pozos negros, letrinas de pozo o defecacién directa se puede
estimar restando la poblacién conocida que utiliza los sistemas de alcantarillado
comunitarios a la poblacién total de la zona. A continuacidn, el tipo de evacuacién
no comunitaria se infiere de los conocimientos que se tengan de los hébitos locales.

Explicacion

Se estima que 1 000 millones de personas en el mundo todavia practican la defecacién
humana directa en la tierra (OMS y UNICEF, 2014). La dispersién de lodos fecales
en campos cultivables y zonas horticolas también se practica en algunos paises.
Ambas actividades introducirdn bacterias indicadoras de contaminacién fecal y
patdgenos entéricos humanos en el medio ambiente y pueden repercutir en las aguas
marinas y los estuarios, directa o indirectamente, tras las lluvias. La presencia, y el
riesgo, de patdgenos dependerd tanto de la prevalencia en la poblacién humana como
de la prevalencia de la defecacién humana directa o la dispersién de lodos fecales.
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3.1.1.7 Aplicacion de fangos cloacales

Recomendacion

En zonas donde operan PTAC comunitarias, o donde se tratan fangos de fosas
sépticas o contenidos de pozos negros, obtenga informacién sobre la ubicacién de
la aplicacidn de fangos cloacales a la tierra, los periodos en los que tiene lugar esta
prictica, asi como cualquier tratamiento aplicado al fango antes de su utilizacién en
la tierra y las limitaciones que pueden aplicar las autoridades reguladoras.

Explicacion

El fango obtenido del tratamiento de aguas cloacales se aplica a menudo a la tierra
como fertilizante. Este tipo de fango puede contener una serie de patégenos y
también contaminantes quimicos. El fango puede estar sujeto a tratamientos como
el almacenamiento a largo plazo o la pasteurizacién antes de su aplicacidn para
reducir el nivel de algunos patégenos. Es posible que se establezcan limitaciones
a la aplicacién de fango en la tierra con objeto de reducir las repercusiones en el
medio ambiente. Las limitaciones posibles incluyen la restriccion de la aplicacion
a determinados periodos del afio y la prohibicién de la aplicacidn si se prevén
condiciones meteorolégicas himedas.

3.1.1.8 Actividad de navegacion y cahotaje

Recomendacion

Realice estimaciones de la presencia de actividades de navegacién y cabotaje, en
particular el nimero y uso de puertos, puertos deportivos y concentraciones de
amarraderos o fondeaderos. Estime la ocupacién probable aproximada (ntimero de
personas a bordo) de las embarcaciones durante el dia y durante la noche. Determine
la estacionalidad asociada a dichas actividades.

Otras consideraciones

Determine si existen restricciones de descarga de desechos humanos que se apliquen
a las embarcaciones, en particular zonas oficiales de no descarga, y obtenga
informacién sobre el cumplimiento de dichas restricciones. Determine si se realizan
actividades de pesca comercial o recreativa que puedan dar lugar a la descarga de
desechos fecales procedentes de las embarcaciones. Tenga en cuenta también si las
descargas se pueden producir desde estructuras flotantes relacionadas con actividades
de cria de bivalvos u otras actividades acuicolas o de recoleccién en el medio natural.

Existen normas reconocidas sobre dispositivos de saneamiento marino para
embarcaciones de mayor tamafio (por ejemplo véase: https://www.dco.uscg.
mil/Our-Organization/Assistant-Commandant-for-Prevention-Policy-CG-5P/
Commercial-Regulations-standards-CG-5PS/Design-Engineering-Standards/
Systems-Engineering-Division/Mechanical-Engineering/msd/). Al igual que con
las PTAC, el rendimiento real puede variar segtn el tipo, la antigiiedad y el nivel de
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mantenimiento. Disponer de informacién sobre estos aspectos resulta importante
para determinar si hay embarcaciones de mayor tamafio amarradas, con tripulacién
a bordo, durante periodos de tiempo en la zona de evaluacién. En funcién de los
reglamentos locales, las embarcaciones de menor tamafo pueden disponer de las
siguientes instalaciones de evacuacién de desechos:

> ninguna (con posible vertido de desechos fecales por la borda);

> inodoros marinos con:
> descarga directa;
> sistemas de maceracidn;
> inodoros quimicos;
> inodoros de compostaje;

> dispositivos de saneamiento marino (versiones de menor tamafo de las
instaladas en embarcaciones de mayor tamafio);

> depdsitos.

Determine si existen reglamentos locales que establezcan la instalacidn de sistemas
de tratamiento o depdsitos para desechos en embarcaciones de menor tamafio. En
los casos en que existan depdsitos instalados, es necesario determinar si podrian
descargarse en la zona de evaluacién. Esto dependerd en parte de la provisién
de instalaciones de extraccion por bombeo de los desechos de los depdsitos, el
funcionamiento de estas y si existe un gran porcentaje de embarcaciones que utilizan
este tipo de instalaciones.

La descarga de agua de lastre procedente de embarcaciones de mayor tamafio
puede introducir especies de algas potencialmente téxicas, vibriones marinos y
contaminantes quimicos en el medio receptor. Aunque la descarga de agua de lastre
estd sujeta a un convenio internacional, la adopcién de este ha sido limitada y, por
tanto, a menos que existan reglamentos locales en vigor, y que se cumplan, estas
situaciones deberfan tomarse en consideracién cuando hay embarcaciones de mayor
tamafio que usan la zona de evaluacion.

También pueden introducirse contaminantes quimicos mediante vertidos de
combustible y a través del uso de pinturas anticorrosién. El nivel potencial de
contaminacién procedente de ambas fuentes también depende de la existencia de
reglamentos de control locales y de la eficacia del cumplimiento.

Algunos tipos de actividades pesqueras (por ejemplo, la pesca con red barredera o el
uso de rastras) y la extraccién de cebo pueden causar la resuspensién de sedimentos
marinos que contienen patdégenos o contaminantes quimicos.

Explicacion

La descarga de materia fecal procedente de buques y barcos puede repercutir directa o
indirectamente en la zona de cria. Las descargas procedentes de buques de gran tamano
estan sujetas a acuerdos internacionales de control de la contaminacién. Sin embargo, se
pueden producir descargas de materia fecal tratada o sin tratar procedentes de buques
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y barcos de menor tamafio. Asimismo, la descarga de materia fecal puede proceder
de inodoros de estructuras flotantes. La existencia de reglamentos internacionales
o locales no implica necesariamente el cumplimiento de dichos reglamentos, por lo
que al realizar una evaluacidn de las repercusiones probables en una zona de cria se
deberia tener en cuenta la informacién sobre el cumplimiento y las practicas locales.

3.1.1.9 Uso de la tierra y actividad agricola

Recomendacion
Obtenga informacién sobre los siguientes aspectos:

> actividades mineras, en particular las ubicaciones del vertido de desechos sélidos
y liquidos;

> ubicacidn de los principales tipos de usos de la tierra;

> ubicacién de explotaciones ganaderas (incluidas las explotaciones pequeias) y
uso de las mismas;

> ubicacién y uso de parcelas de engorde;

> concentraciones conocidas de pastoreo extensivo de animales de granja y
estacionalidad;

> ubicacién de mataderos y lugares de almacenamiento y evacuacion de los efluentes
y purines conexos;

> detalles sobre la ubicacidn, el volumen y la construccién de sistemas de
almacenamiento de purines (desechos fecales animales), ademds de los
requisitos relativos a los procedimientos de prevencién de vertidos y todos
los vertidos conocidos;

> ubicaciones y fechas conocidas de dispersién de purines y detalles sobre los
procedimientos de tratamiento (por ejemplo, almacenamiento a largo plazo) antes
de la aplicacién o restricciones a la aplicacién en la tierra;

> ubicaciones y fechas conocidas de aplicacion de fertilizantes, herbicidas y plaguicidas;

> ubicaciones y fechas conocidas de aplicacién de tratamientos externos a animales,
incluidos los llevados a cabo en el cultivo de peces de escama.

Explicacion

Las actividades mineras pueden introducir niveles elevados de contaminantes
quimicos en el medio ambiente y estos pueden entrar en el entorno costero o el
estuario, ya sea directa o indirectamente (por ejemplo, a través de los cursos de agua).
Es posible que las sustancias quimicas objeto de preocupacién no sean aquellas en
las que se centran las actividades mineras, sino que pueden ser otras relacionadas
con la geologia local. Pueden existir medidas de gestion en vigor para reducir las
repercusiones medioambientales, por ejemplo, el tratamiento de aguas residuales de
proceso. Este tipo de medidas deben identificarse porque pueden resultar pertinentes
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para la evaluacién de las repercusiones probables del peligro y porque es posible
que sea necesario aplicar un plan de gestién de incidentes previstos en caso de que
dichas medidas no resulten efectivas.

Los tratamientos con herbicidas y plaguicidas y los aplicados a animales introducen
contaminantes quimicos en el medio ambiente. Estos variaran ampliamente en cuanto a
toxicidad y solubilidad. Los componentes menores pueden ser tan importantes para la
evaluacién de los moluscos bivalvos como los componentes principales, o incluso mas.

Los fertilizantes, ya sean artificiales o naturales, también pueden introducir
contaminantes quimicos en el medio ambiente. Los componentes menores de un
fertilizante pueden resultar méds preocupantes que los componentes principales. Por
ejemplo, los fertilizantes a base de superfosfato son conocidos por contener niveles
significativos de cadmio.

También se deben tener en cuenta los datos histdricos sobre las actividades mineras
y el uso de sustancias quimicas, ya que algunos contaminantes pueden persistir
durante largos periodos de tiempo en el medio ambiente.

Las heces animales también son una fuente de bacterias indicadoras de contaminacién
fecal y de una serie de patégenos. Las grandes concentraciones de animales, o el
almacenamiento de heces animales (por ejemplo, el almacenamiento de purines)
supone un riesgo mucho mayor que el pastoreo extensivo de un pequefio niimero
de animales. En funcién de la situacidn, la ubicacién puede considerarse una fuente
de contaminacién puntual o difusa.

Los mataderos constituyen dos formas de contaminacién potencial. La primera
estd relacionada con el agrupamiento de grandes cantidades de animales vivos y
las heces que estos producen. A este respecto, actiian como otras concentraciones
de animales de granja. La segunda se refiere a los desechos del matadero y a los
procesos de despiece. Estos desechos también contendran bacterias indicadoras de
contaminacidn fecal y patdgenos.

Los tipos de uso de la tierra pueden indicar el potencial de contaminacién fecal. Es
probable que se apliquen fertilizantes, que pueden contener fangos cloacales o purines,
para mejorar tierras de pastoreo y tierras cultivables. En las zonas forestales es posible
que se produzca un aumento de la escorrentia, con elevadas concentraciones de
bacterias indicadoras de contaminacidn fecal, tras una actividad de corta significativa.

3.1.1.10 Otras actividades humanas

Recomendacion

Se deberia obtener informacién sobre la evacuacién de desechos industriales,
en particular descargas liquidas de fdbricas, y desechos s6lidos, asi como sobre
lugares de eliminacién de residuos domésticos. Esta informacién deberia incluir la
ubicacidn de la descarga o la evacuacion, el volumen o la cantidad en cuestién y la
concentracion real (o los niveles permitidos) de contaminantes de importancia para
los peligros determinados en el perfil de riesgo.
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Otras consideraciones

Los desechos liquidos y sélidos relacionados con actividades industriales y de
otra indole pueden contener contaminantes quimicos que se pueden acumular en
los moluscos bivalvos si entran en el entorno marino o el estuario. Los efluentes
procedentes de las fdbricas de alimentos y los aserraderos pueden contener
concentraciones elevadas de bacterias indicadoras de contaminacién fecal. Los
procedentes de las fibricas de alimentos también pueden contener patgenos:
en el caso de las plantas de elaboracién de productos marinos, los desechos
pueden contener vibriones patdgenos, asi como otros patégenos bacterianos.
Los efluentes de algunas fdbricas de alimentos pueden estar sujetos a alguna
forma de tratamiento, generalmente para reducir el impacto medioambiental del
contenido orginico.

Los lugares para la eliminacién de residuos domésticos también pueden constituir
una fuente de contaminantes quimicos, bacterias indicadoras de contaminacién
fecal y posiblemente patégenos si existe percolacidn de liquidos de dicho lugar. Los
vertederos pueden contener papel higiénico contaminado, pafiales sucios y heces
de perro. Asimismo, pueden suponer una fuente indirecta de bacterias indicadoras
de contaminacién fecal y patégenos debido a que suelen atraer grandes cantidades
de gaviotas (esto también se puede aplicar a las PTAC abiertas y a las zonas de
aplicacion de fangos cloacales y purines).

También se deberia buscar informacién sobre las fuentes de descargas radiactivas
(por ejemplo, las relativas a los reactores nucleares) pertinentes para la zona de cria.
La posible zona de repercusion de estas descargas puede ser amplia y la vida util de
algunos radionucleidos puede ser muy larga, por lo que estos aspectos deben tenerse
en cuenta en el proceso de evaluacién. La informacién sobre estas fuentes deberia
complementarse, cuando sea posible, con datos de seguimiento medioambiental.

Las descargas de las minas de sal y los cenagales salados pueden causar un aumento
significativo de la salinidad en las proximidades del punto de descarga. Otros tipos
de descargas de aguas residuales pueden provocar una reduccidn significativa de los
niveles de salinidad o un aumento de las temperaturas en las proximidades.

El dragado de sedimentos marinos puede causar una resuspension significativa de
materia particulada que contenga contaminantes quimicos, radionucleidos, quistes
de fitoplancton potencialmente téxico y/o patdgenos. Su importancia depende
de la presencia y la concentracién de los peligros en los sedimentos, del grado
de resuspension causado por el proceso de dragado en cuestion y del grado de
dispersién del material resuspendido en relacién con el recurso de moluscos bivalvos.

La evacuacidn de desechos al medio marino se ha reducido en numerosas partes del
mundo, pero debe determinarse si esta practica se lleva a cabo en la zona en cuestién.
A menudo, la evacuacién de sedimentos marinos dragados en otras zonas (por
ejemplo, en puertos y canales de navegacidn) estd permitida y estos pueden contener
contaminantes quimicos, radionucleidos, quistes de fitoplancton potencialmente
toxico y/o patdgenos, en funcién del material de origen.
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Explicacion

Una amplia gama de actividades humanas puede contribuir a la existencia de niveles
significativos de contaminacidn fecal, quimica o radioldgica en la zona de evaluacion
y esto puede repercutir en la zona de cria. Este tipo de fuentes pueden afadirse a
la contaminacién derivada de otras fuentes identificadas. Los cambios de salinidad
o temperatura pueden resultar pertinentes para la proliferacién de fitoplancton
potencialmente téxico y vibriones marinos.

3.1.1.11 Aves y animales silvestres

Recomendacion

Determine las concentraciones de poblaciones de animales silvestres, en particular aves
y mamiferos marinos, incluyendo sus principales zonas de uso y su estacionalidad.

Otras consideraciones

Las poblaciones pueden aumentar en torno a zonas de alimentacién o cria. Las zonas
de alimentacién pueden ser naturales (por ejemplo, zonas intermareales en el caso
de numerosas aves limicolas) o relacionadas con la actividad humana (por ejemplo,
concentraciones de aves en torno a vertederos y otros lugares de eliminacién de
residuos domésticos y PTAC abiertas).

Explicacion

Los animales silvestres introducen materia fecal en el entorno vy, por tanto,
constituyen una fuente de bacterias indicadoras de contaminacién fecal y patégenos.
Las repercusiones de pequefias cantidades de animales y aves serdn esporddicas y
dificiles de evaluar, pero si hay un gran nimero se producirdn cantidades significativas
de heces y esta fuente debe tenerse en cuenta en la evaluacién de la zona de cria. Las
aves que buscan comida en los desechos humanos pueden adquirir patégenos de
esas fuentes, ademds de ser portadores de los que se encuentran presentes de manera
natural en el tracto intestinal de las aves (véase la Seccién 2.6).

3.1.1.12 Cursos de agua

Recomendacion

. . ., 20
Determine la ubicacién de todos los cursos de agua™ que se encuentren dentro de
la zona de evaluacién.

Otras consideraciones

La importancia de un curso de agua dependerd de su carga de peligros o indicadores
concretos, la distancia desde el recurso de moluscos bivalvos y la hidrografia de la

20 Para obtener ejemplos de cursos de agua, véase la nota a pie de pagina de la Seccién 2.3.
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zona. Serd necesario obtener algunas conclusiones preliminares sobre la repercusién
potencial en zonas que contengan numerosos cursos de agua a fin de establecer
prioridades entre ellos para realizar un estudio mds detallado. Generalmente, esto
se realizard basindose en el caudal de descarga (volumen descargado por unidad
de tiempo), la cantidad conocida de descargas de aguas cloacales y explotaciones
ganaderas, y la distancia desde el recurso de moluscos bivalvos.

Explicacion

Los cursos de agua actiian como conductos para transportar contaminantes, en
particular contaminacién fecal animal y humana, de la fuente de estos en una
cuenca receptora hasta la zona marina o el estuario y, por tanto, suponen fuentes
de contaminacién para la zona de cria. La importancia de un curso de agua desde
esta perspectiva estard relacionada con su carga, que se calcula teniendo en cuenta
la concentracién de cada contaminante y el caudal de descarga del curso de agua.
La concentracién de cada contaminante variard en funcién de los factores que
afecten a las fuentes, la via de entrada desde estas fuentes al curso de agua y si se
produce una sedimentacién o movilizacién significativa. La tasa de descarga variard
principalmente en funcién de las lluvias y el derretimiento de la nieve o el hielo
(cuando sea pertinente). Por tanto, las cargas variardn en funcién del afio, la estacién
e incluso el dia (y posiblemente a escalas de tiempo menores). Se deberian realizar
estimaciones de la carga de cada uno de los contaminantes pertinentes identificados
como peligros durante la elaboracién del perfil de riesgo (es posible que no todos
los peligros tengan necesariamente una relacién directa con los aportes de los cursos
de agua). Para ello, es preciso determinar o estimar la concentracién y el flujo del
curso de agua. Cuando la carga puede resultar pertinente para la evaluacién general
de la zona de cria, se deberia determinar la variabilidad probable de la carga.

Los cursos de agua pueden tener otros efectos pertinentes para la evaluacién de la
zona de cria:

> la descarga puede adentrarse en el medio marino o el estuario, transportando
contaminantes més alld de la desembocadura del curso de agua. Esta descarga
también modificard las corrientes locales y, por tanto, el transporte de
contaminantes derivados de fuentes distintas del curso de agua;

> se producirdn reducciones locales de la salinidad. El grado de esta reduccién y
la zona en la que se observari este efecto dependerdn del caudal de descarga del
curso de agua y de la profundidad y salinidad de la zona marina o el estuario;

> se pueden producir modificaciones en la temperatura de la zona marina
o el estuario. El grado de modificacién dependerd del caudal de descarga, la
profundidad de la zona marina o el estuario y la diferencia de temperatura inicial
entre dicha zona y el curso de agua;

> un elevado caudal de descarga puede reducir el tiempo de transporte de los
contaminantes.
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3.1.2  FACTORES GEOGRAFICOS, HIDROGRAFICOS, METEOROLOGICOS Y OTROS
FACTORES AMBIENTALES

Recomendacion

Se deberian obtener y registrar informacién y datos pertinentes para los factores
abarcados en las secciones 3.1.2.1-3.1.2.5.

Explicacion
Los factores medioambientales, en sentido amplio, afectan de diversas formas

a la presencia o concentracién de contaminantes en los moluscos bivalvos,
principalmente mediante:

> el incremento de la concentracién del contaminante en la fuente (tratamiento de
aguas cloacales menos eficaz a niveles de flujo elevados y una mayor concentracién
de vibriones a temperaturas elevadas o niveles bajos de salinidad);

> el incremento de la repercusién de la fuente en el medio ambiente (por ejemplo,
los vertidos procedentes de desbordamientos provocados por las lluvias y el
aumento de la escorrentia del terreno);

> el cambio en la ruta entre la fuente y los moluscos bivalvos (por ejemplo, la
desviacién de flujos y el cambio en las pautas de las corrientes);

> el cambio de la supervivencia del contaminante en el medio ambiente;
> el cambio de la tasa de absorcién o depuracion del contaminante de los bivalvos.

Los factores medioambientales pueden afectar a la presencia o concentracién de
contaminantes de forma diferente segtin las distintas especies de moluscos bivalvos
debido a: diferencias biolégicas entre especies y la variacién de la ubicacién en
la columna de agua o el sedimento. Asimismo, algunos factores pueden resultar
pertinentes para una especie y no para otra debido a las diferencias en la estacién de
recoleccién local. Por tanto, en la evaluacién se deberia tener en cuenta el efecto de
los factores medioambientales en cada especie de bivalvos abordada.

También es probable que el efecto de los factores medioambientales varie segin los
contaminantes, en particular entre las bacterias indicadoras de contaminacién fecal
y los patdgenos bacterianos y virales.

3.1.2.1 Geologia

Recomendacion

Identifique las rocas mds importantes presentes en la zona, principalmente desde
el punto de vista de la composicién quimica y la porosidad, junto con los tipos de
suelo presentes.
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Otras consideraciones

El tipo y la profundidad del suelo, junto con el grado de fractura (tanto del propio
suelo como de las rocas subyacentes) resultan importantes en la determinacién de
la adecuacién de una zona para la construccién de pozos de infiltracidn de efluentes
de aguas cloacales y de fosas sépticas. Ademads, en combinacién con la pendiente del
terreno y la naturaleza de la cobertura del suelo, determinan el grado de escorrentia
que se puede producir.

La composicién quimica del suelo o las rocas puede resultar importante a la hora
de determinar si existe contaminacién natural relacionada con sustancias quimicas
como los metales pesados o el arsénico. Los sedimentos marinos también pueden
contener sustancias quimicas naturalmente presentes (como los metales pesados) que
pueden ser absorbidas por los bivalvos bentdnicos o incluso por los que se crian en
otras zonas de la columna de agua si se produce una resuspension de los sedimentos
por causas naturales o humanas.

Explicacion

La geologia de la zona, en particular los tipos de suelo presentes, puede determinar
la presencia natural de algunos peligros quimicos en el entorno marino o el estuario
y también puede afectar a la salinidad y al pH del agua de la zona de cria. La
porosidad de las rocas y el tipo de suelo también pueden afectar a la permeabilidad
y la filtracién natural y, por tanto, influir en la cantidad de escorrentia del terreno y
la concentracién de contaminantes especificos, en particular patdgenos, que pueden
acabar en la zona de cria, ya sea directamente o a través de los cursos de agua.

3.1.22 Topografia

Recomendacion

Determine la topografia de la zona de evaluacion, en particular la costa marina o del
estuario, la tierra adyacente al curso de agua y el terreno circundante.

Explicacion

La topografia tiene una influencia compleja en el destino de la contaminacién en
el medio ambiente y las posibles repercusiones en la zona de cria. La pendiente del
terreno y las caracteristicas de la superficie de una zona afectardn a la cantidad y la
tasa de escorrentia del terreno que se puede producir y tendrdn consecuencias para
la construccidn de redes de alcantarillado. También afecta al caudal de los cursos
de agua. La forma del terreno influye en la direccién que toman los cursos de agua
y la forma de la costa (bahias, cabos e islas) afectard a la direccién y la fuerza de las
corrientes en la zona de cria.
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3.1.23 Hidrografia

Batimetria

Recomendacion

Determine las principales caracteristicas batimétricas del entorno marino o el
estuario situado dentro de la zona de evaluacion.

Explicacion

La profundidad de una zona influye en la posible dilucién de los contaminantes y
la presencia de canales influye en la direccidn de las corrientes locales y, por tanto,
en la via que puede tomar el agua que contiene contaminantes. Por consiguiente,
se deberfan determinar la profundidad y la forma de la zona. Esta informacién se
obtiene generalmente de cartas nduticas preparadas por las autoridades nacionales,
pero se puede complementar con los resultados de otros estudios batimétricos (por
ejemplo, estudios llevados a cabo por autoridades portuarias o estudios de recursos
naturales), mediciones tomadas durante estudios costeros y conocimientos locales.

Mareas

Recomendacion

Determine las caracteristicas de las mareas de la zona, en particular el tipo de mareas,
la amplitud de marea media tanto de las mareas vivas como de las mareas muertas y la
variabilidad de la amplitud de marea también de las mareas vivas y las mareas muertas.

Otras consideraciones

En zonas con poca amplitud de marea, es posible que los efectos de las mareas sean
minimos y que predominen las corrientes producidas por otros factores (por ejemplo,
el viento). No obstante, las corrientes de marea pueden ser significativas en zonas con
poca amplitud de marea donde el intercambio de agua se limite a canales relativamente
estrechos (por ejemplo, entre un continente y una isla, o entre dos islas).

Explicacion

Las mareas afectan a la profundidad del agua de una zona en determinados periodos
de tiempo, y por tanto a la dilucidn, y también impulsan las corrientes y en ocasiones
causan la resuspension de los sedimentos. En muchas zonas, la interaccion de las
mareas con la batimetria de la zona significa que la via que toman los contaminantes
puede variar ampliamente con el tiempo: en casos extremos puede que lleguen
cantidades elevadas de contaminantes a la zona de cria en algunos estados de
las mareas y ninguna cantidad en otros estados. Las mareas pueden ser diurnas,
semidiurnas o mixtas. Las amplitudes de marea (diferencia de altura entre la marea
alta y la marea baja) pueden ser macromareales (mds de 4 metros), mesomareales
(entre 2 y 4 metros) o micromareales (menos de 2 metros). Normalmente, la amplitud
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variard entre mareas vivas (mayor amplitud) y mareas muertas (menor amplitud).
Se deberian determinar el patrén y la amplitud de las mareas de la zona de cria. Si la
zona de cria no estd ubicada cerca de un maredmetro, es posible que esta informacién
se deba determinar mediante mediciones (por ejemplo, colocando mareémetros o
mandmetros en una o varias ubicaciones adecuadas en la zona durante un periodo de
tiempo (al menos dos semanas, pues lo ideal seria abarcar mareas vivas y muertas).

Existe una interaccion entre la batimetria de la zona de cria y la topografia del terreno
de la costa, especialmente en zonas con amplitudes mesomareales 0 macromareales.
Por ejemplo, donde existe un puente terrestre con la marea baja entre el continente y
una isla (o entre dos islas), la ruta que toma la contaminacién de una fuente especifica
puede ser totalmente diferente con la marea baja y con la marea alta.

Hidrodinamica

Recomendacion

Determine la hidrodindmica que se aplica a la zona de evaluacién. Esto incluye
la determinacién de las corrientes de la zona y cémo varian estas con respecto a
los factores de mareas, meteoroldgicos (por ejemplo, corrientes impulsadas por el
viento, que pueden predominar en zonas con poca amplitud de marea) y de otra
indole (por ejemplo, estacionales).

Otras consideraciones

La hidrodindmica puede estar determinada por una serie de enfoques. Los siguientes
se proporcionan por orden ascendente de complejidad y necesidad de recursos. En
general, se deberia emplear el enfoque més sencillo que permita obtener el nivel
de informacién necesario. No obstante, la informacién y los datos relativos a la
hidrodindmica también se pueden utilizar en la determinacién de zonas tampdon
(véase la Seccidén 5.7). Los enfoques son los siguientes:

1. Uso de cartas nauticas: estas suelen contener informacién sobre las corrientes
de marea principales en ubicaciones especificas.

ii. Uso de programas informaticos sobre mareas: esto mostrard generalmente la
direccién y velocidad de las corrientes de marea en ubicaciones y horas especificas.

i1i. Rastreo de boyas de deriva: registro del transporte de un objeto u objetos fisicos
dentro de la zona de evaluacién. Generalmente, esto se debera realizar en una
serie de circunstancias mareales y meteoroldgicas.

iv. Elaboracion de modelos bidrodinamicos simples: empleo de modelos existentes
con una entrada apropiada de la profundidad y la informacién sobre las mareas
en las condiciones del limite de la zona para la que se realiza el modelo. Lo ideal
serfa que también fuera posible afiadir el efecto de las diferentes direcciones e
intensidades del viento. Se puede cruzar un modelo de rastreo de particulas con
los datos hidrodindmicos de salida a fin de determinar el destino de uno o varios
contaminantes de una o varias fuentes en una serie de condiciones.
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v. Estudios con trazadores: uso de tintes, esporas bacterianas, bacteriéfagos o
particulas etiquetadas para seguir los movimientos del agua en una zona.
El material se libera en una ubicacién especifica y, a continuacidn, se sigue a
medida que se mueve por el agua. En el caso de los tintes, esto puede suponer
el seguimiento a simple vista de un penacho o la medicién de la concentracién
en una serie de ubicaciones (y posiblemente profundidades) dentro de la zona
de evaluacién. En el caso de los tintes y las particulas etiquetadas, se pueden
emplear instrumentos in situ para medir las concentraciones en ubicaciones
determinadas. Para todos los tipos de trazadores, se pueden tomar muestras
en ubicaciones registradas y determinar la concentracidn, ya sea in situ o en el
laboratorio. Esta tltima opcidn se utiliza generalmente para esporas bacterianas
y bacteriéfagos. A fin de obtener informacién exhaustiva sobre una zona, los
trazadores se deberdn liberar en diferentes momentos, en diversas ubicaciones y
en condiciones mareales y meteoroldgicas diferentes. No obstante, la ubicacién
de liberacién suele estar limitada a una tnica fuente de contaminacién principal
0 a un numero reducido de las mismas y las condiciones de estudio pueden verse
limitadas a las que prevalezcan en la zona o a la hipdtesis més desfavorable.

vi. Elaboracion de modelos bidrodindmicos complejos: esto implica el uso de un
paquete de elaboracién de modelos 3D existente o personalizado con una entrada
apropiada de la profundidad y la informacién sobre las mareas en las condiciones
del limite de la zona para la que se realiza el modelo. El modelo deberia poder
replicar los efectos del viento con sus diferentes direcciones e intensidades y
también el efecto de la estratificacidn y las corrientes impulsadas por la diferencia
de densidad. Cuando resulte apropiado para la ubicacidn, también se deberfan
poder tener en cuenta las zonas que no siempre estin cubiertas de agua. Se puede
cruzar un modelo de rastreo de particulas con los datos hidrodindmicos de salida
a fin de determinar el destino de uno o varios contaminantes de una o varias
fuentes en una serie de condiciones.

Explicacion

La hidrodindmica de una zona es la forma en que se mueve el agua alrededor de ella.
Esta puede estar influenciada por corrientes ocednicas y también por corrientes mds
locales impulsadas por las mareas, el viento y la diferencia de densidad. La direccién
y la velocidad de estas corrientes pueden modificarse debido a la presencia de islas,
promontorios y otras formaciones de tierra. La hidrodindmica influird en dltima
instancia en la direccidén que tomard la contaminacién de una fuente y la distancia
que recorrerd el contaminante. En esto también influird la dispersién y la dilucién.

Algunas zonas incluyen islas que estdn conectadas al continente por un promontorio
cuando la marea estd baja (a veces solo en mareas vivas bajas). En este tipo de
situaciones, la via que toman las corrientes, y la contaminacién, puede diferir
ampliamente en condiciones de marea alta y marea baja.
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Es posible que ya se hayan elaborado modelos o realizado estudios con trazadores
en la zona, por ejemplo, como parte de los datos de apoyo para un plan de mejora de
las aguas cloacales. En estos casos, los resultados pueden utilizarse para la evaluacién
de la zona de cria si las condiciones y ubicaciones utilizadas en los estudios son las
apropiadas. En caso de que se hayan elaborado modelos, pero las ubicaciones o
condiciones no sean apropiadas para la evaluacién de la zona de cria, puede que sea
posible acceder al modelo para ejecutar las hipétesis adecuadas.

Estratificacion

Recomendacion

Determine si existe estratificacién en la zona.

Otras consideraciones

O bien obtenga esta informacidn de datos existentes de estudios previos realizados
en la zona o bien determinela midiendo la salinidad y la temperatura en una serie
de ubicaciones a profundidades especificas (o de forma continua aumentando
la profundidad) empleando un instrumento de medicion de la conductividad, la
temperatura y la profundidad (CTP). La estratificacion puede variar segtin la estacion
y las condiciones meteoroldgicas y, por tanto, puede que sea necesario realizar este
tipo de mediciones en varias ocasiones.

Explicacion

La estratificacién de masas de agua es la formacién de capas claramente distintas,
generalmente debido a las diferencias de salinidad o temperatura. La capa superior
es menos densa que la capa inferior. Los contaminantes introducidos en una capa
pueden entonces quedar atrapados en esa capa, reduciendo asi la dispersién vertical
del contaminante, lo cual disminuye su dilucién eficaz en comparacién con la que se
produciria si el contaminante se distribuyera en toda la profundidad, e incrementando
potencialmente la distancia a la que se puede detectar una concentracién significativa
del contaminante.

En algunas zonas la estratificacién también puede resultar importante en lo que
respecta a la floracidn perjudicial de algas debido a que la presencia de las algas
puede estar limitada predominantemente a determinadas profundidades en la
columna de agua.

En algunas masas de agua, puede producirse una inversién una o varias veces
al afo. En la inversidn, la capa estratificada inferior asciende a la superficie y
desplaza la capa superior. Esto cambia significativamente la naturaleza de la masa
de agua y provocard la mezcla y posiblemente la resuspensién de contaminantes
de sedimentos.
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3.1.24 Meteorologia

Lluvias o precipitaciones

Recomendacion

Determine los regimenes de lluvias generales que afectan a la zona de produccién y
las cuencas receptoras que repercuten en ella, tanto en lo que respecta a la variacién
general del volumen de lluvias durante el afio como a la frecuencia e intensidad de
los episodios de lluvias mds abundantes.

Otras consideraciones

Resulta importante determinar la relacién geogréfica del pluviémetro més cercano a
la zona de produccion. Si fuera necesario, se podria instalar un pluviémetro dentro
de la zona de evaluacidn para garantizar que los datos sean aplicables a la zona.
Si existe mds de una cuenca receptora que pueda afectar a la zona de produccién,
se deberian tener en cuenta las posibles diferencias entre cuencas en términos de
regimenes de lluvia y repercusiones.

Las précticas de notificacién relativas a las precipitaciones totales varfan ampliamente.
La nieve se puede convertir a un equivalente de lluvia y combinarse con los valores de
las lluvias para obtener las precipitaciones totales; a continuacidn, los dos valores se
pueden notificar por separado o proporcionar solo valores de lluvias. La informacién
sobre el enfoque especifico puede estar disponible en los metadatos correspondientes
a la estacién meteoroldgica en cuestion. Resulta importante saber que los efectos de
las lluvias en los niveles de contaminantes presentes en el medio acudtico se pueden
observar durante un periodo de tiempo que va de unas pocas horas (o menos) a dias,
mientras que la nieve suele tener estos efectos cuando se derrite. El derretimiento
de la nieve puede producirse meses después de haber caido.

Explicacion

Las lluvias o el derretimiento de la nieve o el hielo pueden causar un aumento del
flujo de los cursos de agua y también producir vertidos procedentes de redes de
alcantarillado y tanques de retencidn asociados a plantas de tratamiento de aguas
cloacales, reducir la eficacia del tratamiento de las aguas cloacales mediante el
incremento de los flujos, causar el derramamiento de tanques de almacenamiento de
purines con un tamaiio inadecuado y dispersar materia fecal en la tierra. El aumento
de los flujos de los cursos de agua también puede resuspender materia particulada
que puede contener contaminantes asociados.

Viento

Recomendacion

Se deberia obtener informacién sobre las direcciones predominantes del viento y
cémo varian la direccién y la velocidad de este en funcién de la estacion.
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Otras consideraciones

La proximidad de un anemdémetro en relacién con la zona de produccién resulta
importante debido a que la topografia local afectard a la direccién y velocidad del
viento. En caso de que el anemdémetro establecido no se encuentre en una ubicacién
adecuada para la zona de produccidn, puede que sea necesario instalar uno en la
zona para garantizar que los datos sean aplicables.

En zonas con corrientes de marea débiles (generalmente asociadas a bajas amplitudes
de marea), el viento puede ser el factor predominante en el transporte, la dispersién
y la dilucién de las fuentes de contaminacién.

Explicacion

Los vientos afectan principalmente a las corrientes de una zona vy, por tanto, a las
posibilidades de que los contaminantes de una fuente especifica alcancen la zona
donde se crian los bivalvos, asi como a la cantidad que llega de dichos contaminantes.
No obstante, los vientos también pueden incrementar la mezcla de contaminantes en
la columna de agua. Por ejemplo, en zonas con un gran alcance’’, el mar de fondo yel
mar de viento pueden causar la resuspensién de sedimentos. En zonas con corrientes
de marea débiles pueden predominar las corrientes generadas por el viento. Los
vientos con intensidades entre moderadas y fuertes también pueden modificar la
direccién tomada por el penacho de una descarga de un curso de agua (por ejemplo,
un penacho de agua dulce o parcialmente salada potencialmente contaminada que
emana de la desembocadura de un rio).

Tormentas fuertes

Recomendacion

Se deberia determinar el nlimero de episodios tormentosos de este tipo, asi como
su naturaleza y frecuencia, junto con los efectos histéricos y si existe algtin sistema
de alerta eficaz en vigor.

Explicacion

Las tormentas a menudo producen los efectos combinados de vientos fuertes y
precipitaciones intensas con repercusiones mds extremas que las observadas durante
episodios de mal tiempo normales, junto con una destruccién que puede provocar la
rotura de sistemas de alcantarillado, la averia de plantas y estaciones de bombeo de
aguas cloacales, asi como contaminacién quimica derivada de los dafios provocados
en unidades industriales, sistemas de almacenamiento y tuberfas. Asimismo, la
escorrentia procedente de terrenos situados en zonas urbanas puede ser extrema
y la cantidad de material suspendido y resuspensidén en los cursos de agua, los
estuarios y el medio marino también puede serlo. Este tipo de episodios pueden
producir una contaminacién significativa con peligros microbiolégicos y quimicos.

21 FEl alcance es la distancia que recorre el viento o las olas en aguas abiertas.
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La informacién determinari si las tormentas deben incluirse en los planes de gestion
de incidentes previstos e imprevistos.

Luz solar

Recomendacion

Obtenga datos sobre la cantidad e intensidad medias de luz solar diaria a lo largo
del afio.

Otras consideraciones

La proximidad de un equipo de registro de luz solar con respecto a la zona de
evaluacién resulta importante debido a que los microclimas locales pueden afectar a
la cobertura nubosa y, por tanto, a la cantidad e intensidad de luz solar. No obstante,
es posible que los equipos de registro de luz solar locales solo proporcionen
cantidades de luz solar diarias y se tengan que utilizar datos regionales o nacionales
complementarios para estimar la intensidad a lo largo del afio.

Explicacion

Los niveles de luz solar afectan al grado de inactivacién de contaminantes
microbiolégicos por radiacién ultravioleta (UV). No obstante, la intensidad de la
radiacién UV desciende con la profundidad del agua y también se ve afectada por
la cantidad de materia suspendida y disuelta en el agua. Asimismo, algunas bacterias
que han estado expuestas a radiaciéon UV durante el proceso de tratamiento de aguas
cloacales pueden reactivarse mediante la exposicidn a luz visible. Por tanto, resulta
dificil predecir los efectos y puede que no sea posible evaluar la informacién sobre
los niveles de luz solar sin datos locales sobre los efectos provocados en microbios
especificos del medio natural.

3.1.25 Temperaturay salinidad del agua del mar

Recomendacion

Se deberia determinar la variabilidad estacional de la temperatura y la salinidad del
agua en la zona de evaluacidn. La variabilidad interanual de estos factores también
deberia tenerse en cuenta. Esto deberia incluir los efectos de episodios climiticos
conocidos como El Nifio y La Nina.

Otras consideraciones

Donde existan variaciones conocidas de la temperatura o la salinidad en la zona de
evaluacidn, se deberfan obtener datos a la escala apropiada. Asimismo, las variaciones
de profundidad en una zona (en particular las zonas intermareales), la influencia de
grandes cursos de agua o descargas industriales y la estratificacién (en particular la
inversién de capas estratificadas) pueden variar significativamente la temperatura o
la salinidad en una zona de evaluacién.
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Explicacion

La temperatura y salinidad del agua del mar influyen en la supervivencia de las
bacterias indicadoras de contaminacién fecal y los patdgenos. Los vibriones
marinos se multiplicardn en el medio marino en condiciones adecuadas de
temperatura y salinidad.

En general, en zonas donde V. parabaemolyticus y V. vulnificus se han identificado
como posibles peligros, se han determinado las siguientes condiciones como
generalmente asociadas a un riesgo de infecciéon mds bajo.

V. parahaemolyticus: temperatura del agua inferior a 15 °C
o salinidad superior a 35 partes por mil (ppm).

V. vulnificus: temperatura del agua inferior a 20 °C
o salinidad superior a 30 ppm.

(FAO y OMS, 2010)

Estos factores influyen, por tanto, en los periodos de riesgo durante el afio y estos
periodos variardn segtn las condiciones climdticas y medioambientales locales.
Asimismo, los factores locales pueden causar efectos a pequeiia escala en una
misma zona de produccidn y estos factores deberian tenerse en cuenta si se ha
determinado un riesgo de vibriones patégenos moderado o elevado. No obstante,
la informacidn es limitada en lo que respecta a la variacién de concentraciones
de vibriones patégenos con variaciones a pequeiia escala de la temperatura y la
salinidad dentro de las propias zonas de produccién. La temperatura del aire
también puede afectar a la concentracién de vibriones antes de la recoleccién en
bivalvos que se crian intermarealmente: si los vibriones se han identificado como
peligro para las zonas donde se lleva a cabo este tipo de recoleccién, se deberia
obtener informacién sobre la variacién de la temperatura diurna a lo largo del afio
(Nordstrom et al., 2004).

En presencia de nutrientes suficientes, las bacterias indicadoras de contaminacién
fecal y algunos otros patégenos bacterianos (en particular algunas cepas de
Salmonella) pueden proliferar en el medio marino a temperaturas registradas en
paises tropicales. Este efecto puede ser mayor en aguas de estuario y salobres.

3.2 ESTUDIO COSTERO

El estudio costero es un inventario fisico de las fuentes de contaminacién posibles
y reales pertinentes para los peligros potenciales y los factores de repercusion
identificados durante la elaboracién del perfil de riesgo, asi como otras posibles
fuentes pertinentes para esos peligros que se hayan observado durante el estudio.
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3.2.1  PLANIFICACION

Recomendacion vy explicacion

Se deberia dedicar tiempo y recursos suficientes a la planificacién de un estudio costero
antes de trabajar sobre el terreno. Para ello, se deberia tener en cuenta lo siguiente:

> Salud y seguridad: el trabajo de campo puede ser peligroso y se deberia llevar
a cabo una evaluacién de riesgos que ademds de tener en cuenta los requisitos
nacionales e institucionales también tome en consideracidn las caracteristicas
especificas de la zona de evaluacidn y el tipo de labor que se debe llevar a cabo.
La planificacién adecuada de todos los elementos del estudio costero ayuda a
trabajar de manera segura.

> Acceso: el acceso puede estar restringido debido a limitaciones fisicas (por
ejemplo, acantilados, grandes cursos de agua, zonas lodosas, etc.) o restricciones
juridicas (por ejemplo, la imposibilidad de acceder a una propiedad privada o
a zonas vedadas relacionadas con campos de tiro militares). En algunos paises,
los organismos de reglamentacion ambiental o los oficiales de la autoridad local
pueden disponer de mayores derechos para acceder a propiedades pertinentes
que los oficiales de inocuidad de los alimentos y, en esos casos, podria resultar
util establecer un grupo de estudio conjunto. Este tipo de enfoque también puede
ampliar los conocimientos especializados disponibles en el grupo de estudio.

> Mareas: en zonas afectadas por las mareas, estas pueden repercutir no solo en el
acceso sino también en los elementos observables. Las mareas vivas bajas exponen
una mayor parte de la zona litoral y pueden permitir la observacién, el registro
y el muestreo de un mayor nimero de caracteristicas, por ejemplo, tuberias de
descarga. Sin embargo, en las zonas donde se emplean embarcaciones para realizar
la totalidad o una parte del estudio, por ejemplo, a fin de registrar la ubicacién
del recurso acuicola o las caracteristicas de la costa donde el acceso a la misma no
es factible, el acceso puede estar limitado por la profundidad del agua necesaria
para operar la embarcacién de manera segura.

> Horas de luz: son necesarias para trabajar de forma segura y para registrar las
caracteristicas objeto de interés. Es posible que no se den las condiciones de marea
correctas para llevar a cabo el trabajo en las ocasiones en que exista una cantidad
razonable de horas de luz para el estudio. En estos casos, la planificacién del
estudio debe encontrar un equilibrio entre los distintos requisitos. En latitudes
moderadas y altas, las horas de luz durante el invierno pueden ser demasiado

escasas, especialmente cuando se consideran otros factores.

> Condiciones meteoroldgicas: estas pueden tener repercusiones significativas
en la seguridad del trabajo, especialmente si se deben utilizar embarcaciones.
También afectan significativamente a algunos elementos que se deben registrar
o que son objeto de muestreo. Por ejemplo, es posible que los desagiies de
alcantarillados combinados, otras descargas pluviales y los cursos de agua no
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fluyan en condiciones meteorolégicas secas. Al mismo tiempo, tras condiciones
meteoroldgicas de lluvias intensas o superiores a la media, es posible que se
requiera una cantidad de recursos significativamente mayor para realizar
un registro o muestreo eficaz de todas las fuentes presentes en el flujo. Las
limitaciones de recursos pueden evitar la realizacién de un estudio costero en
condiciones meteoroldgicas especificas, aunque esta prictica se lleva a cabo
cuando el estudio forma parte de una investigacién relacionada con resultados
elevados de indicadores de contaminacién fecal o de contaminacién por patégenos
sin explicacidon aparente. Aunque los estudios realizados en condiciones
meteorolégicas himedas siempre serdn preferibles debido a que estard presente un
mayor ndmero de fuentes potenciales, los estudios en condiciones meteorolégicas
secas pueden resultar utiles para distinguir o encontrar descargas de aguas
cloacales o conexiones ilicitas a sistemas de desagtie pluvial que de otro modo
podrian quedar ocultas en condiciones meteorolégicas himedas.

> Estacionalidad. Esto puede afectar a:

> las actividades recreativas: actividad de navegacidon y uso de viviendas

vacacionales;

> las actividades agricolas: movimientos y concentraciones de poblaciones, por
ejemplo, para el esquileo anual de ganado ovino o la seleccién de ganado para
trasladarlo al matadero, la concentracién de muchos animales en un Gnico
lugar, etc.;

> la fauna silvestre: migracién y actividad.

Por tanto, puede que sea necesario realizar partes del estudio costero, o incluso
el estudio en su totalidad, en diferentes periodos del afio a fin de captar todos
los componentes.

> Informacién disponible: la informacidn y los datos obtenidos para el perfil de
riesgo y las partes tedricas de la evaluacién de la zona de produccion deberfan
examinarse a fin de determinar elementos que se deberfan abordar durante el
estudio costero. Por ejemplo, estos elementos pueden ser la confirmacién de la
ubicacién de determinadas plantas de aguas cloacales o actividades ganaderas, o
la visita a las mismas, o documentos de informacién en los que la ubicacién, la
funcidn o la intensidad de las actividades no quede clara (por ejemplo, ubicaciones
en conflicto de la misma instalacién contaminante proporcionadas por dos fuentes,
un colector que ya no se utilice debido a cambios en la red de alcantarillado, etc.).

En el Anexo 4 se proporciona un ejemplo de lista de comprobacién para un estudio
costero destinada a ayudar a planificar este tipo de estudios. Se recomienda preparar
un plan por escrito a fin de ayudar a garantizar la inclusién de todos los aspectos y
de forma que todo el personal que trabaje sobre el terreno sepa las tareas que se han
de realizar. En el Anexo 5 se proporciona una plantilla de ejemplo. No obstante,
es necesario hacer hincapié en que tal vez sea necesario modificar el plan durante
los trabajos si la situacidn en la zona es diferente de la prevista o por motivos de
salud y seguridad.
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322 REALIZACION DE UN ESTUDIO COSTERO

Recomendacion
Durante el estudio costero se deberfa obtener y registrar la siguiente informacién:
> ubicacién del recurso de moluscos bivalvos;

> ubicacion de los sistemas de descarga o tratamiento de aguas cloacales u otro
tipo de aguas residuales (en particular, las descargas de mataderos, fibricas de
elaboracién de alimentos y plantas industriales);

> signos observables u otros signos fisicos de anomalias de funcionamiento de
dichos sistemas, en particular fosas sépticas, pozos de infiltracién de efluentes,
filtraciones o drenajes, etc.;

> datos objetivos disponibles del contenido o el flujo (por ejemplo, si se dispone
de acceso a instrumentos de medicién pertinentes);

> numero de defecaciones humanas directas en la tierra;

> actividades agricolas (animales de granja, lugares de almacenamiento de purines,
aplicacién de fangos y purines, presencia de medidas de mejora [zonas tampén
de animales de granja, desvio del drenaje de explotaciones agricolas, etc.);

> poblaciones de aves y animales silvestres, especialmente si se concentran
en zonas especificas (y en relacién con fuentes de contaminacién como los
vertederos, donde los contaminantes pueden ser transmitidos por las aves a las
zonas de produccién);

> trdfico maritimo, aguas de lastre y actividades de navegacidn recreativa y su
estacionalidad;

> cursos de agua que se adentran en los medios marinos o los estuarios.

Se deberian tomar fotografias de todos los elementos significativos (fuente de
contaminacién potencial, lugar de medicién o muestreo, etc.) durante el estudio
costero a fin de proporcionar un registro mas completo y permitir una interpretacién
mds adecuada durante la evaluacién de la zona de produccion.

Durante el estudio costero, se deberfan tomar y analizar muestras pertinentes para los
peligros determinados en el perfil de riesgo. Estas pueden ser muestras de bivalvos,
agua de mar, descargas y cursos de agua. Los procesos de muestreo, transporte y
analisis de muestras se deberfan definir previamente y estar en consonancia con las
recomendaciones formuladas en la Seccidn 4.3. El periodo de tiempo entre la toma de
una muestra y su entrega al laboratorio puede ser mayor para un estudio costero que
para un seguimiento rutinario. Las muestras deberfan trasladarse en condiciones de
transporte adecuadas lo antes posible tras su recogida, y dichas condiciones deberian
mantenerse hasta la entrega al laboratorio. En el caso de las muestras destinadas a
la realizacién de andlisis bacterioldgicos, esto implica el control de la temperatura
durante el propio estudio en lugar de esperar hasta volver al transporte (para estudios
a pie) o al puerto (para estudios con embarcaciones).
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Se deberia preparar un informe escrito del estudio costero e incluirse en el informe
general de la evaluacién de la zona de produccién, o bien como seccién de dicho
informe o bien como anexo. En el Anexo 6 se proporciona una plantilla para el
informe del estudio costero.

Otras consideraciones

Los elementos recomendados indicados anteriormente estin ampliamente
relacionados con los peligros de origen fecal, aunque la actividad industrial y los
efluentes derivados de ella, junto con algunos aspectos de la actividad agricola y
de navegacién y cabotaje, también resultan pertinentes para los contaminantes
quimicos. Es importante que si se han determinado otros tipos de peligros durante
la fase de elaboracion del perfil de riesgo, se incluya un tratamiento pertinente de la
informacién y muestreo adicionales en el plan del estudio costero.

Generalmente, el informe del estudio costero deberia incluir un resumen de las
principales observaciones junto con un registro de las observaciones realizadas
durante el estudio, los resultados de las muestras tomadas y fotografias de
observaciones clave.

Las grabaciones de video pueden ser un complemento ttil al uso de fotografias con
el objetivo de proporcionar un registro mas completo y ayudar a una posterior
interpretacion.

Explicacion

El estudio costero ofrece una oportunidad de verificar los datos obtenidos de
otros organismos durante la fase tedrica de la evaluacidn de la zona de produccion.
Asimismo, brinda la oportunidad de determinar otras infraestructuras o
caracteristicas de una zona de evaluacién que resulten pertinentes para los peligros
a considerar y que no estuvieran incluidas en la informacién y datos obtenidos en la
fase tedrica. Para algunos paises, regiones o zonas, el estudio costero puede constituir
la fuente de datos mds importante, o incluso la tnica, sobre algunos aspectos de
la evaluacién de la zona de produccién. En estos casos, es necesario dedicar una
cantidad de tiempo y recursos proporcionalmente mayor al estudio costero en
términos de registro y muestreo.

3.3 ESTUDIO DE INDICADORES Y PELIGROS

Recomendacion

Determine si es necesario realizar un estudio de indicadores y peligros como parte
de la evaluacién de la zona de produccidn y, si fuera asi, planifique y lleve a cabo
el estudio con el muestreo y los andlisis de laboratorio adecuados. Los procesos de
muestreo y transporte y andlisis de muestras deberian definirse previamente y estar
en consonancia con las recomendaciones formuladas en la Seccién 4.3.
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Otras consideraciones

Es preciso determinar las ubicaciones de muestreo sobre la base de la informacién y
los datos recopilados en la fase tedrica de la evaluacién de la zona de produccion. Estas
ubicaciones pueden estar orientadas a reflejar la presencia o las concentraciones més
desfavorables o a mostrar la variacién de la presencia y la concentracion en una zona.

Para un estudio microbiolégico general, es preferible tomar las muestras en al
menos tres ocasiones, cada una separada por un periodo de dos semanas, a fin
de proporcionar cierta informacidn sobre la variabilidad temporal. El ndmero
de ocasiones de muestreo para otros indicadores y peligros deberia determinarse
basindose en si se prevé dicha variabilidad temporal. También puede que sea necesario
establecer de manera especifica las ocasiones de muestreo, por ejemplo, durante una
estacién concreta, tras desbordamientos de aguas cloacales intermitentes, etc.

Cuando sea posible, es preferible que una de las ocasiones de muestreo tenga lugar
en el momento de la realizacion del estudio costero, de forma que los resultados se
puedan relacionar con las condiciones existentes en el momento del estudio costero
y con las observaciones y resultados de las fuentes potenciales que se obtengan de
dicho estudio.

Explicacion

Se puede llevar a cabo un estudio de la zona de evaluacién sobre la presencia (y,
cuando corresponda, la concentracién) de indicadores (por ejemplo, bacterias
indicadoras de contaminacién fecal o CEM) o peligros especificos (por ejemplo,
norovirus, virus de la hepatitis A, contaminantes quimicos determinados) en apoyo
de la evaluacién de la zona de produccién. Generalmente, esto conlleva el muestreo
del agua o los moluscos bivalvos en una serie de ubicaciones una o varias veces. Sea
cual sea la matriz que se utilice para los fines de clasificacién (agua o moluscos),
resulta atil llevar a cabo un seguimiento adicional de los indicadores y peligros en
los propios moluscos bivalvos.

El muestreo de indicadores (bacterias indicadoras de contaminacién fecal o CEM)
o peligros también puede realizarse para respaldar una evaluacion de la eficiencia
del tratamiento de una PTAC o un proceso de reduccién de residuos quimicos.
Para ello serd necesario tomar una serie de muestras pareadas en las ubicaciones
del afluente y el efluente a fin de obtener una estimacién media de la reduccién
lograda a través del proceso. No se debe suponer que los resultados obtenidos de las
muestras del afluente y el efluente tomadas aproximadamente al mismo tiempo estin
relacionados con la eficiencia del tratamiento en ese momento, ya que generalmente
hay un periodo de retencién significativo en el sistema de tratamiento. Esto significa
que el efluente obtenido en un momento determinado en realidad esti relacionado
con el afluente que entré en la planta algin tiempo antes.
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3.4  ANALISIS DE DATOS Y EVALUACION

El andlisis comprende un examen del perfil de riesgo, la informacién y datos adicionales
recopilados para los fines de la evaluacién de la zona de produccién (tanto sobre fuentes
de contaminacién como sobre factores medioambientales) y el estudio costero. El
andlisis es un examen detallado de estos elementos de informacién y datos mientras que
la evaluacidn es el proceso mediante el cual se determinan los resultados de la evaluacion
de la zona de produccién (véase la Seccion 3.5) sobre la base de dicho anilisis.

341 ENFOQUES ANALITICOS

Recomendacion

Los enfoques analiticos pueden ser los siguientes:

> descriptivo/cualitativo;

> semicuantitativo;

> cuantitativo.

Estos enfoques se describen en las secciones 3.4.1.1-3.4.1.3.

Generalmente, se deberia emplear el enfoque mis sencillo apropiado para las
caracteristicas de la zona de produccidn, los datos disponibles y los peligros a
considerar (y, por tanto, adecuado para el objetivo que se persigue). No es posible
recomendar un nivel de enfoque sin tener en cuenta estos elementos especificos.

Otras consideraciones

En general, el enfoque mds adecuado es comenzar con el enfoque descriptivo/
cualitativo y continuar con los demds niveles segin sea necesario para evaluar
correctamente el peligro. El nivel de evaluacién depende de la disponibilidad de
datos apropiados. Por ejemplo, no es posible llevar a cabo una evaluacién totalmente
cuantitativa de la repercusion de las descargas de aguas cloacales si se dispone de
datos cuantitativos sobre las descargas, pero no existen datos suficientes sobre
la hidrodindmica de la zona. En estos casos, se puede realizar una evaluacién
semicuantitativa que incluya el uso de un modelo de dilucién simple.

A menos que en el enfoque de la evaluacién se permita de manera especifica,
es posible que con una evaluacidn descriptiva o semicuantitativa se obtenga un
resultado menos conservador que con una evaluacién plenamente cuantitativa.
Por ejemplo, esto se puede deber a que en los enfoques mds sencillos se supone
una repercusion basada en el nivel previsto de un contaminante en una descarga
(por ejemplo, el nivel autorizado por el organismo de reglamentacién ambiental),
mientras que en el enfoque plenamente cuantitativo se pueden tener en cuenta las
concentraciones reales registradas a lo largo del tiempo. De manera alternativa,
en los enfoques mds sencillos se puede suponer una dispersién/dilucién uniforme
en todas las direcciones mientras que en la evaluacién plenamente cuantitativa se
puede tener en cuenta la concentracion del contaminante en el penacho de una
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descarga. No obstante, esto depende de que en la evaluacién plenamente cuantitativa
se representen adecuadamente todos los factores pertinentes para la presencia de la
contaminacién en la fuente y la dispersién/dilucién en el entorno.

En algunas situaciones puede que sea apropiado utilizar un enfoque descriptivo o
semicuantitativo para la evaluacion general, pero una evaluacion plenamente cuantitativa
para un componente especifico. Este componente puede ser una gran descarga de aguas
cloacales que o bien se considera la fuente predominante de contaminacién fecal en
la zona de evaluacion o bien puede verse afectada por problemas de mantenimiento
continuados en las plantas de tratamiento conexas (suponiendo que la descarga esté
relacionada con efluente tratado). De manera alternativa, el componente plenamente
cuantitativo puede estar relacionado con un peligro especifico como, por ejemplo, un
contaminante quimico o radioldgico cuya fuente (o fuentes) se sabe que estd situada
dentro de la zona de evaluacién y se requiere una evaluacién més detallada de la posible
repercusion en el recurso de moluscos bivalvos. Para ello, serd preciso disponer del nivel
necesario de datos sobre las fuentes del contaminante y la hidrodindmica de la zona.

Explicacion

La intencidn consiste en reflejar la distribucidn geografica (cuando corresponda, en
tres dimensiones) de los riesgos derivados de cada peligro en la zona de evaluacién
y la variabilidad que se puede producir debido a la variacidn en la fuente y a los
factores medioambientales y bioldgicos. Por tanto, el objetivo consiste en reflejar
la interrelacién de todos estos factores.

34.1.1  Enfoque descriptivo/cualitativo

Recomendacion

Las principales fuentes de contaminacién relativas a cada peligro, o grupo de
peligros, se determinan basindose en la valoracién de un experto. Las ubicaciones y
la naturaleza de estos aportes deberfan determinarse a continuacién en un mapa donde
se muestren las caracteristicas generales de la zona de evaluacién y la ubicacién de los
recursos de moluscos bivalvos. Cuando sea posible, también se deberfan identificar
en el mapa los flujos de corriente predominantes en la zona. A continuacidn, la
evaluacion deberfa basarse en una valoracidn de la repercusién combinada probable
de las distintas fuentes teniendo en cuenta la informacién sobre los flujos de corriente.

Otras consideraciones

Para la consideracion de los patégenos entéricos (y, por tanto, las implicaciones
relacionadas con indicadores de contaminacién fecal), algunos ejemplos de los factores
que contribuyen a la contaminacién fecal de una zona de evaluacién podrian ser
las principales plantas de aguas cloacales, los puertos y las grandes agrupaciones de
amarraderos, las zonas intermareales especificas utilizadas por grandes cantidades de
aves marinas y aves limicolas, y la existencia de grandes parcelas de engorde de animales
de granja (cabe destacar que las fuentes identificadas pueden ser distintas segtin la
zona). El enfoque se aplica por separado a cada peligro, o grupo de peligros, objeto
de consideracién. Cuando no existen fuentes pertinentes para un peligro, se deberian
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abordar de la misma forma otros factores pertinentes para el mismo. Estos factores
pueden tener un componente geogrifico o no. Si no lo tuvieran, el elemento relativo
al mapa de este enfoque se excluird en la consideracion de ese peligro especifico.

En la Figura 3.3 se muestra un ejemplo de mapa para una evaluacidn cualitativa.
Las fuentes aparecen relativamente préximas al recurso de moluscos bivalvos con
fines ilustrativos.

Explicacion

Este enfoque es el medio mds sencillo de evaluacidn, pero puede ser el mds adecuado
porque las fuentes principales de los peligros pertinentes son evidentes, al igual que su
repercusion en la zona de evaluacién. El uso de este enfoque puede estar determinado
por la falta de datos sobre los que llevar a cabo una evaluacién mas compleja.

FIGURA 3.3 EJEMPLO DE MAPA PARA UNA EVALUACION CUALITATIVA
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34.1.2 Enfoque semicuantitativo

Recomendacion

Clasifique las fuentes de contaminacién identificadas en relacién con cada
peligro, o grupo de peligros, por su posible contribucién a la zona de evaluacién
(preferiblemente, al recurso de moluscos bivalvos). Asigne a cada fuente una
puntuacién de carga, otorgando la puntuacién mds elevada a las que supongan una
contribucién potencial mayor. Asimismo, asigne a cada fuente una puntuacién de
incidencia, entendiendo que la puntuacién positiva més baja corresponde a fuentes
poco frecuentes y la mds alta a un aporte continuo (por ejemplo, una descarga
de aguas cloacales continua). Por tltimo, asigne a cada fuente una puntuacién
independiente en relacién con su proximidad a uno o varios puntos de evaluacién
(si existe mds de un punto de evaluacidn, resulta mds sencillo elaborar un cuadro de
clasificacién distinto para cada punto), situando los puntos preferiblemente en el
recurso de moluscos bivalvos. Determine la repercusién de cada fuente en el punto
de evaluacién como producto de la puntuacién de contribucién y la puntuacién de
proximidad. Sume las puntuaciones de repercusién de cada fuente a fin de obtener
una puntuacidn general para cada punto de evaluacion. Se puede emplear el mismo
enfoque para un subconjunto de aportes de contaminacion fecal (por ejemplo, los
relacionados solo con aportes de origen humano) o para fuentes de otros peligros.

Otras consideraciones

Cuando se dispone de informacién sobre las corrientes predominantes, esta se utiliza
para determinar una proximidad de repercusion (esencialmente el inverso de la
distancia), en lugar de relacionarla con una medicién geogréifica simple. Al realizar
esto en una serie de puntos de evaluacion se obtiene una evaluacién semicuantitativa
de la repercusién de varias fuentes en una zona o recurso. El proceso completo se
lleva a cabo por separado para cada peligro o grupo de peligros. Las puntuaciones
se suelen mostrar en forma de cuadro (véase el Cuadro 3.1). Sin embargo, también
resulta ttil mostrar los resultados de cada fuente o punto de evaluacién en un mapa
de la zona, con el tamafio del simbolo de cada fuente proporcional a la puntuacién
de contribucidn, y las distancias de transporte probables representadas con flechas
y con la puntuacién de proximidad anotada. El tamafio del simbolo de cada punto
de evaluacion se puede mostrar de manera proporcional a la puntuacién combinada
(en el mapa que se proporciona en la Figura 3.4 solo se muestra la ubicacién de las
fuentes de contaminacidn a las que se hace referencia en el Cuadro 3.1 y no otras
caracteristicas como el tamafio proporcional a la puntuacién de contribucién o la
distancia de transporte probable).

Las cargas de las fuentes se pueden clasificar de 0 a 4, donde el valor 0 representa
fuentes con una carga del peligro no significativa y los valores del 1 al 4, el
primer, segundo, tercer y cuarto cuartil de carga respectivamente. Los cuartiles
correspondientes a cada zona de evaluacién se pueden determinar a partir de los
datos disponibles sobre las fuentes de la zona en cuestién. No obstante, se logrard
una mayor comparacion entre evaluaciones si esto se determina en todas las fuentes
que repercuten en todas las zonas de evaluacién del programa.
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La puntuacién de incidencia refleja la proporcién de tiempo (no solo el nimero de
vertidos de una descarga pluvial, por ejemplo) que la fuente repercute en la zona de
evaluacion. También se puede clasificar de 0 a 4. El valor O reflejard una repercusién
inexistente y el 4 representard una repercusion continua. Los valores del 1 al 3 haran
referencia a proporciones crecientes del tiempo de repercusién de la fuente en la
zona de evaluacion.

FIGURA 3.4 MAPA DE UNA ZONA DE EJEMPLO SEMICUANTITATIVA
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/ 0 200 400 metros
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Cuando lo permiten los datos, esto puede determinarse sobre la base del nimero
medio de horas al afio que repercute una fuente intermitente y evaluando estos datos
como proporcidn del total de horas en un afio.

Sin repercusién

Hasta 2 190 horas al afio

De 2 190 a 5 380 horas al afio
De 5380 a 6 570 horas al afio
Mis de 6 570 horas al afio

A LW N = O

Por ejemplo, a las descargas de aguas cloacales més intermitentes se les asignaria
una puntuacién de frecuencia de 1 debido a que el nimero combinado de horas de
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vertido serfa inferior a 2 190 horas al afio (un afio completo son 8 760 horas, sin tener
en cuenta los afios bisiestos). No obstante, el nimero de horas solo se proporciona
para indicar los criterios. En muchos casos ese nivel de detalle no estard disponible
y la puntuacién se basard en una estimacidn aproximada.

La proximidad se puede puntuar de 0 a 4, asignando el valor 0 a aquellas fuentes
que se encuentren a una distancia mayor que la distancia mdxima de transporte
de peligros determinada durante la elaboracién del componente hidrogrifico de la
evaluacion de la zona de produccién. La distancia mdxima de transporte se divide a
continuacién en cuatro distancias iguales y estas se representan después con valores
comprendidos entre 1y 4 en distancia decreciente desde el punto de evaluacién (de
esta forma, el valor 4 se otorgard a las fuentes que se encuentren en las proximidades
del punto de evaluacién). Una puntuacién de 0 se aplicaria a las fuentes que se
encuentren a una distancia mayor que la distancia maxima de transporte de peligros.

Para los peligros que no estén relacionados con fuentes especificas, se asignard una
puntuacién a cada punto de evaluacién basindose en los factores que afectan a la
incidencia, la concentracidn o el riesgo del peligro en cuestion.

Explicacion

El enfoque semicuantitativo es preferible al enfoque cualitativo, siempre que los datos
lo permitan, ya que permite una cierta comparacién de la repercusion potencial de
las fuentes con respecto a los peligros. Aunque requiere algunos recursos adicionales
en comparacion con el enfoque cualitativo, estos no son tantos como los necesarios
para una evaluacién cuantitativa.

CUADRO 3.1  METODO DE CLASIFICACION PARA ESTIMAR REPERCUSIONES

PUNTO DE EVALUACION 1

FUENTE | CARGARELATIVA |  INCIDENCIA |  PROXIMIDAD |  REPERCUSION
Descarga continua 2 3 3 18
Descarga intermitente 3 1 5 15
Explotacion bovina 1 1 1 5 5
Explotacidn bovina 2 1 2 4 8
Total 41
PUNTO DE EVALUACION 2
FUENTE | CARGARELATIVA |  INCIDENCIA |  PROXIMIDAD |  REPERCUSION
Descarga continua 2 3 3 18
Descarga intermitente 3 1 3 9
Explotacidn bovina 1 1 1 3 3
Explotacién bovina 2 1 2 4 8
Total 38

- Acada aspecto (carga relativa, incidencia y proximidad) se le ha otorgado una puntuacién entre 1y 5.
- Laproximidad se ha puntuado de manera inversa a la distancia por mar.

- Aladescarga continua se le ha otorgado una puntuacion de incidencia de 3 debido a que solo afecta al recurso cuando la corriente de marea
fluye hacia el oeste-sur-oeste.
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3.4.1.3 Evaluacion cuantitativa

Existen tres aspectos distintos de una evaluacién totalmente cuantitativa. Uno es
el clculo de la contribucién de cada fuente del peligro, o grupo de peligros, en
cuestién, ya que esto estd relacionado con el punto por donde entra a la zona de
evaluacién. El segundo es el cilculo del transporte del peligro en la zona, junto
con su dilucién y dispersién durante dicho transporte. El tercero es el cdlculo de la
repercusion, o de la ausencia de repercusion prevista, de cada fuente en ubicaciones
especificas dentro de la zona de evaluacién.

34131 Estimacion cuantitativa de la fuente
Recomendacion

Cuando sea posible, estime la contribucién de las distintas fuentes pertinentes para
el peligro empleando una métrica comin. Por ejemplo, la contribucién potencial de
patdgenos entéricos de las diferentes fuentes se puede comparar estimando la carga
de coliformes fecales o E. coli (normalmente expresada como bacterias por dia)
asociada a dicha fuente, ya sea una descarga de aguas cloacales, un curso de agua o
una parcela de engorde de ganado.

Otras consideraciones

Se deberia determinar la variabilidad del contenido del peligro y (cuando
corresponda) el caudal de entrada de las fuentes y emplear estos datos para calcular
el intervalo probable de contribucién al medio.

Asimismo, se deberfan estimar todas las incertidumbres relativas a los datos, ya
que estas pueden afectar significativamente a la evaluacion resultante. Este tipo de
incertidumbres pueden incluir la falta de datos sobre aspectos clave como la carga
y la frecuencia y horas de descarga derivada del uso de estimaciones (por ejemplo,
obtenidas de la literatura cientifica para tipos similares de descargas o de otras fuentes).

Explicacion

La cuantificacién de las contribuciones de las fuentes de esta forma proporciona
una estimacién de la importancia de su contribucién a la zona. Asimismo, permite
comparar la contribucién de diferentes fuentes.

34132 Estimacion cuantitativa del transporte

Recomendacion

Use uno de los siguientes métodos para determinar el transporte o su efecto:

> célculos simples de dilucion en el agua receptora basados en el volumen (a partir
de la superficie y la profundidad);

> célculos simples de dilucién en el agua receptora basados en mediciones de
salinidad. Esto solo resulta pertinente cuando la fuente de la reduccién de la
salinidad se debe a, o esta relacionada con, una fuente de contaminacién;
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> estimaciones de la distancia de transporte de contaminantes en relacién con el
flujo de las mareas (u otras estimaciones relacionadas con las corrientes);

> estudios con tintes u otros trazadores;

> elaboracién de modelos hidrodinimicos.

Otras consideraciones

Pasar de una estimacién simple de la dilucién a la elaboracién completa de modelos
hidrodindmicos repercute en el tipo y la amplitud de los datos necesarios, asi como
en la cantidad de recursos en términos de conocimientos especializados, tiempo
y costo que se deben dedicar. En general, se emplea un enfoque mas complicado
cuando existe un motivo para creer que con los enfoques mds sencillos se obtendran,
o se han obtenido, resultados que difieren ampliamente de la situacién real y también
en los siguientes casos:

> si esto diera lugar a una subestimacién importante de la repercusion de un
peligro en el recurso de moluscos bivalvos (y, por tanto, pudiera repercutir
significativamente en la salud publica);

> siuna estimacién mds precisa permitiera la utilizacién de recursos de bivalvos
que de otra forma se incluirfan en una zona cerrada.

Cada uno de los enfoques tiene sus propias ventajas e inconvenientes. Las
estimaciones simples de la dilucién, especialmente cuando se basan en el volumen
del agua receptora, no reflejan el efecto de las vias de transporte dentro de la zona
de evaluacién y suponen una dispersiéon homogénea del contaminante a través del
agua receptora. A menudo, el nivel de dilucidn en cualquier punto de la zona de
evaluacidn serd una sobreestimacidn; sin embargo, si la direccién de las corrientes en
una zona indica que la contaminacién no se ha dirigido hacia un punto, el método
puede producir una subestimacién de la dilucidn. Las estimaciones basadas en los
flujos de las mareas constituyen un método sencillo de estimacién de la direccién
y la distancia de transporte de contaminantes. Los enfoques de rastreo de tintes y
elaboracién de modelos hidrodindmicos conllevan la dedicacién de una cantidad
de recursos significativamente mayor, pero deberian superar las limitaciones de la
estimacién simple de la dilucién. Los estudios de rastreo de tintes tienen la ventaja de
reflejar la situacidn real, pero si existen limitaciones de recursos estos generalmente
se realizan en un nimero reducido de condiciones ambientales (por ejemplo, en
relacion con la direccién e intensidad del viento y las lluvias). Ademds, se tendrd
que llevar a cabo un estudio independiente para cada posible fuente significativa.
La elaboracién de modelos hidrodindmicos puede reflejar la repercusién de varias
fuentes en una serie de condiciones ambientales; no obstante, normalmente se
precisan modelos complejos para aproximarse a la situacién real y se suele necesitar
una gran cantidad de datos tanto para configurar como para validar los modelos.

Todos los tipos de enfoques de evaluacién de cardcter hidrodindmico incluirdn
incertidumbres con respecto a los datos subyacentes utilizados en el enfoque y
la adecuacién del enfoque seleccionado para representar el transporte, la dilucién
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y la dispersidn reales de las fuentes de contaminacién con respecto a la zona de
evaluacidn y el recurso de moluscos bivalvos. Al seleccionar el enfoque se deberia
tener en cuenta la magnitud probable de las variabilidades e incertidumbres que
dicho enfoque conlleva.

En los anexos 7, 8 y 9 se proporcionan las consideraciones clave para llevar a cabo
estudios con boyas de deriva, modelos hidrodindmicos y estudios con tintes,
respectivamente.

Explicacion

Generalmente, la estimacién cuantitativa del transporte ofrece una evaluacién mucho
miés adecuada del destino de los contaminantes en la zona de evaluacién que la que
se obtiene empleando métodos més sencillos. Sin embargo, precisa la aplicacién
de conocimientos especializados pertinentes y requiere un control de la calidad y
validacién apropiados. Las estimaciones se pueden limitar a determinas condiciones
y es posible que todavia se requiera la valoracién de un experto para extrapolar los
resultados a otras condiciones.

34133 Estimacion cuantitativa de la repercusion

Recomendacion

Estime la repercusidn cuantitativa del peligro o el indicador en uno o varios puntos
de evaluacidn, o en la zona de evaluacién (centrindose principalmente en el recurso
de moluscos bivalvos). La repercusion se suele determinar como la concentracién
y variabilidad medias del peligro o indicador. Esto se deberia llevar a cabo para una
serie de condiciones (por ejemplo, mareales y meteoroldgicas) pertinentes para la
zona de evaluacién y el peligro o indicador. Dichas condiciones deberian incluir
las predominantes en la zona (por ejemplo, la direccién y velocidad del viento
predominantes) y las que pueden repercutir en mayor medida.

Otras consideraciones

En los casos en que el transporte se ha calculado basindose en estimaciones de
dilucién o estudios con trazadores, la repercusion en el punto de evaluacién se
calcula directamente como la reduccién de la concentracién de cada fuente debido a
la dilucidn calculada. Cuando en el punto (o puntos) de evaluacién puede repercutir
mds de una fuente, se determina la contribucién de cada fuente y se calcula la
repercusién final mediante la suma de esos valores.

En los casos en que se han elaborado modelos hidrodindmicos, estos se pueden
emplear para determinar la dilucién y aplicar el enfoque mencionado anteriormente.
Con mayor frecuencia se utiliza un modelo de transporte de particulas que permite
cruzar los datos de entrada sobre concentraciones de la fuente con los datos de salida
del modelo hidrodindmico. Esto proporcionard a continuacién las concentraciones
de particulas (es decir, peligros o indicadores) calculadas en la zona a la que se ha
aplicado el modelo.
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Si se produce una descomposicién de los peligros o indicadores en el medio, se
pelig
puede aplicar una estimacion de este grado de descomposicién a la estimacién de la
concentracién en los puntos de evaluacién. No obstante, se debe tener cuidado para
garantizar que los valores del grado de descomposicién sean adecuados para la zona
de evaluacion y el patdgeno al que se aplica el modelo (por ejemplo, los valores mas
bajos o que indiquen una ausencia de descomposicién pueden ser mas apropiados
para virus). Las variables locales que afectan al grado de descomposicién son el grado
de insolacién y turbidez, la salinidad y la temperatura del agua. Cuando el grado
de descomposicidn pertinente es bajo en relacion con la dilucién y la dispersidn, su
p P ) y P
adicién a la evaluacién no supondrd ninguna ventaja significativa.

Se puede producir una acumulacién de concentraciones de peligros o indicadores a
lo largo de ciclos de mareas sucesivos. Las concentraciones resultantes pueden ser
significativamente mds elevadas que las determinadas en un tdnico ciclo de mareas.
La magnitud del efecto varia en funcién de la ubicacién y de la hidrodindmica. Los
estudios con trazadores y los enfoques de elaboracién de modelos se pueden disefiar
para permitir la estimacién de este tipo de acumulaciones.

La variabilidad e incertidumbre de la repercusion de un indicador o peligro en la
zona del recurso de moluscos bivalvos serdn una interaccién de las variabilidades
e incertidumbres asociadas a la fuente (cuando corresponda) y las estimaciones de
transporte. Estas se deberfan describir de la manera mds completa posible.

Explicacion

Una evaluacién cuantitativa de la repercusién proporcionard la estimaciéon mds
adecuada de la repercusion de las fuentes contaminantes en una zona de evaluacién,
suponiendo que se dispone de datos de base adecuados y una validacién apropiada.
Asimismo, contribuird directamente a la determinacién de zonas tampén (véase la
Seccién 5.7). Sin embargo, los recursos necesarios son considerables y el enfoque se
suele reservar a su aplicacién en zonas donde las investigaciones han mostrado que
se requiere un nivel de evaluacién mis elevado.

Es posible llevar a cabo evaluaciones mixtas. Por ejemplo, en los casos en que se
dispone de estimaciones de transporte cuantitativas de otros estudios, estas se pueden
combinar con una evaluacién cualitativa o semicuantitativa de las fuentes.

3.42 VALIDACION DE LA EVALUACION

Recomendacion

Los métodos de evaluacién cuantitativos deberian incluir una validacién adecuada de
los datos y resultados. De forma adicional a estos procedimientos se deberia realizar
una validacién de la propia evaluacién (cualitativa, semicuantitativa o cuantitativa).

En el nivel mds sencillo, la validacién de los resultados de la evaluacién comprende
una comprobacidn sencilla para saber si parecen razonables con respecto a la
experiencia en zonas similares y otra informacién sobre la propia zona de evaluacién.
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Otras consideraciones

De manera adicional, se pueden realizar comprobaciones mds especificas, por
ejemplo, si existen resultados de muestras en la zona relacionados con los peligros
especificos objeto de consideracién. Estos pueden proceder de un seguimiento
anterior con fines de saneamiento de moluscos bivalvos, de otros programas de
calidad del agua o de muestras tomadas durante el estudio costero. Resulta importante
que todos los datos utilizados para la validacién sean distintos de los empleados para
respaldar la propia evaluacién. También se debe actuar con precaucién a la hora de
evaluar este tipo de datos con respecto a la matriz objeto de muestreo, la ubicacién
del muestreo y el nimero de resultados disponibles, ya que estos factores afectardn
a la pertinencia y el uso de los resultados. Si existe un conflicto evidente entre los
datos de seguimiento y la evaluacidn, deberia realizarse un examen de la evaluacién
en lugar de modificar la propia evaluacién de conformidad con los datos.

En la validacién se deberian tener en cuenta las variabilidades e incertidumbres
asociadas incluidas en la evaluacién. En esta parte del proceso de validacion se puede
determinar que las estimaciones de variabilidad e incertidumbre eran demasiado
elevadas y, por tanto, se pueden reducir. Al mismo tiempo, se puede determinar que
las estimaciones eran demasiado bajas y, por consiguiente, se deben incrementar para
que la evaluacién sea vélida.

Explicacion

Los errores en los datos empleados para la evaluacion o los supuestos erréneos
formulados durante el proceso de evaluacién pueden conllevar la obtencién de
conclusiones erréneas del proceso de evaluacién. En todos los niveles de evaluacion
se pueden dar estos problemas, incluidas las evaluaciones plenamente cuantitativas.
Por tanto, es importante comprobar que los resultados de la evaluacién reflejen
la situacién fisica en la zona. En general, la valoracién de un experto sobre los
resultados se simplifica mediante la presentacion de los aspectos clave (fuentes de
contaminacidn, transporte, repercusion, etc.), junto con los datos de validacién
esenciales, de forma visual en un mapa de la zona.

3.5 RESULTADOS

351 ALCANCE DE LA ZONA DE PRODUCCION CLASIFICADA

Recomendacion

Defina el alcance de la zona de produccién que se designard y clasificara. El alcance
de la zona de produccién deberfa:

> abarcar tantos recursos de moluscos bivalvos identificados, o superficie de la zona
acuicola o de recoleccion en el medio natural, como sea posible;
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> excluir todas las zonas en torno a las fuentes que se considere probable que
puedan contener concentraciones inaceptables de un peligro.

Se deberia otorgar un identificador tinico a la zona de produccién y deberian
definirse los limites de esta mediante lineas entre puntos determinados en formato
latitud/longitud (preferiblemente WGS84) o en un formato de cuadricula nacional.
Para la identificacidn fisica sobre el terreno resulta ttil que los puntos coincidan
con caracteristicas fisicas (por ejemplo, promontorios). También se pueden emplear
marcas de navegacion para este fin, pero es necesario utilizarlas con precaucién, ya
que ocasionalmente pueden ser trasladadas por la autoridad pertinente. La zona de
produccidn y las coordenadas delimitadoras también deberian reflejarse en un mapa
a fin de ayudar tanto a la industria como a la autoridad de control.”

Otras consideraciones

En los casos en que se prevén repercusiones distintas en una zona de evaluacién
(es decir, concentraciones diferentes de un peligro en diferentes partes de la zona),
y cuando partes de dicha zona se puedan gestionar de manera distinta, el recurso
o la zona de recoleccién se puede dividir en dos o mds zonas de produccién. Por
ejemplo, se puede prever que dos partes de una zona de evaluacién pueden ajustarse
a estados de clasificacion diferentes. En dichos casos, estas partes se deberfan definir
como zonas de produccién independientes, cada una con su necesidad propia e
independiente de seguimiento. El estado de clasificacion final de cada zona seguird
dependiendo tanto de la evaluacién de la zona de produccién como de los resultados
del seguimiento. La subdivisién de zonas amplias, justificada por la exposicién a
fuentes diferentes de contaminacién o niveles considerablemente distintos de
peligros, beneficia a la industria en tanto que, en caso de que se produzca un incidente
que requiera una medida de gestion, solo una parte de las zonas de produccién de
una masa de agua deberdn cerrarse o, si es necesario retirar los productos, solo
deberdn considerarse los lotes asociados a las zonas de produccién afectadas. No
obstante, la division del recurso o la zona de recoleccién entre zonas de produccién
no se deberia llevar a cabo si no se puede realizar una gestién y cumplimiento por
separado en dichas zonas.

Las zonas que se encuentren fuera de las zonas de produccidn clasificadas se
deberfan considerar no aptas para la recolecciéon. No obstante, resulta util para las
actividades de gestion prohibir explicitamente la recoleccion en aquellas zonas donde
se considere que existe una presencia probable de un peligro en concentraciones
notablemente superiores a las consideradas aceptables. Este tipo de zonas pueden
incluir las situadas alrededor de colectores de aguas cloacales o descargas industriales:
estas zonas se denominan a menudo “zonas tampén”. A las zonas designadas como
prohibidas también deberia asigndrseles un identificador dnico y deberian definirse
mediante lineas entre puntos determinados. En el Anexo 10 se proporciona un
ejemplo de la determinacién de una zona tampén.

22 El organismo oficial responsable de la vigilancia y el cumplimiento en las zonas de produccién.
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Explicacion

El principal resultado de la evaluacién de la zona de produccidn consiste en definir el
alcance de la zona de produccién clasificada a fin de determinar la zona que se puede
utilizar para la recoleccién y también la zona que debe representar el seguimiento. Es
importante que la zona esté definida de forma practica a fin de ayudar a la industria a
respetar los limites y a la autoridad de control a velar por el cumplimiento de estos.

352 RECOMENDACIONES PARA EL SEGUIMIENTO INICIAL

Recomendacion

El seguimiento inicial se centra generalmente en la propia zona de produccién a
fin de evaluar la presencia de indicadores o peligros que puedan estar presentes
en el recurso de moluscos bivalvos, y no en las fuentes posibles o confirmadas de
contaminacién situadas en las proximidades de la zona.

La variedad de indicadores o peligros incluidos en el seguimiento inicial deberia estar
relacionada con la variedad de peligros determinados como pertinentes durante la
elaboracion del perfil de riesgo de la zona de produccidn (véanse las secciones 2.6
y 2.10). Cuando se prevé que los indicadores no reflejardn completamente el riesgo de
uno varios de los peligros que el indicador debe representar (por ejemplo, coliformes
fecales o E. coli y virus entéricos), se deberia considerar la realizacién de un seguimiento
complementario de los propios peligros para su inclusion en el seguimiento inicial.

Se deberfan elaborar planes de muestreo recomendados para cada peligro, o grupo de
peligros, objeto de preocupacidn, incluido un seguimiento de bacterias indicadoras
de contaminaciodn fecal destinado a reflejar patdgenos entéricos (el seguimiento de
bacterias indicadoras de contaminacién fecal se realizard generalmente para respaldar
la clasificacién de las zonas de produccién; véase el Capitulo 5). Las consideraciones
relacionadas con la elaboracion de planes de muestreo para el seguimiento inicial se
indican en la Seccién 4.1 y el contenido minimo recomendado para dichos planes
de muestreo figura en la Seccién 4.3.1.

Se pueden identificar diferentes matrices o puntos de muestreo para el seguimiento
de los diferentes peligros. En este caso, normalmente serd mds sencillo contar con
planes de muestreo independientes para cada combinacién.

La ubicacién, junto con la frecuencia y el momento del muestreo deberfan determinar
adecuadamente el riesgo de la presencia de los peligros o indicadores pertinentes en
la zona de produccién definida.

Otras consideraciones

El seguimiento inicial deberia abarcar los peligros identificados como potencialmente
significativos para la zona de produccién en el perfil de riesgo y también aquellos que
se deban abordar segtin lo establecido en los reglamentos aplicables. Puede realizarse
un seguimiento de los indicadores en relacién con un peligro o un grupo de peligros.
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Por ejemplo, el nivel de riesgo derivado de patégenos entéricos se representa a
menudo mediante el seguimiento de bacterias indicadoras de contaminacién fecal.
No obstante, cualquier deficiencia en el indicador en cuestién con respecto a un
peligro especifico deberia abordarse mediante un seguimiento complementario del
propio peligro (o un indicador complementario adecuado).

Generalmente, el andlisis y muestreo de agua resultan mds sencillos y econémicos
que los de moluscos bivalvos. Los resultados representan la calidad del agua en la que
quedan reflejadas todas las especies de bivalvos y, por tanto, no es necesario realizar un
muestreo de varias especies diferentes. Es posible que el andlisis de agua para detectar
un peligro especifico no sea factible o pertinente. Por ejemplo, la menor concentracién
de numerosos peligros en el agua que en los moluscos bivalvos puede significar que
las concentraciones estdn cerca, o por debajo, del limite de deteccién o cuantificacién
de un método de laboratorio que se pueda aplicar en un anélisis rutinario.

Se suelen tomar muestras de agua por debajo de la superficie, aunque se pueden
utilizar dispositivos de muestreo especializados para extraer muestras de agua a
profundidades especificas. Es posible que las muestras de agua por debajo de la
superficie no reflejen la presencia, o concentracidn, de un peligro en una ubicacién
concreta de los bivalvos, especialmente si estos se colocan en lineas o se crian en
bentos (por ejemplo, almejas enterradas en el sedimento).

En zonas donde no existe una mezcla adecuada y donde los contaminantes de
fuentes puntuales (en particular las desembocaduras de los cursos de agua) estin
constrenidos en penachos que se mueven con las corrientes, los resultados de las
muestras de agua pueden mostrar una marcada variabilidad tanto desde el punto de
vista espacial como temporal. En esos casos, el seguimiento de los bivalvos tiene la
ventaja de integrar la contaminacién a lo largo del tiempo.

El muestreo de los propios bivalvos garantiza que la presencia, o concentracidn,
de un peligro (o indicador) que se cuantifica resulta pertinente para el recurso que
se va a recolectar. No obstante, esto significa que cuando hay mds de una especie
recolectada en una zona de produccién, o bien se debe realizar un seguimiento
independiente de cada peligro o indicador en cada una de las especies, o bien se
debe justificar el uso de una especie indicadora. Se puede utilizar una especie
de molusco bivalvo para reflejar el peligro en otras especies si la presencia, o la
concentracién, del peligro o el indicador en la especie indicadora es al menos la
misma, o mds elevada, que en las demds especies a las que debe representar. Esto
se deberfa demostrar, o bien mediante un estudio sé6lido en la zona de produccién,
o bien a través de un estudio s6lido general que cuente con la confirmacién de un
estudio de menor envergadura de que la situacidn se aplica a la zona de produccién.
Resulta esencial garantizar que la ubicacidn geogréfica, y la posicién en la columna
de agua, de la especie indicadora sea pertinente para las demds especies. Cabe
destacar que no existe ninguna especie indicadora aplicable universalmente y que
al determinar la adecuacién de una especie de moluscos bivalvos para representar a
otras especies en una zona se debe tener en cuenta la aplicabilidad de cada peligro
objeto de seguimiento. Asimismo, se deben tener en cuenta los efectos potenciales
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especificos de cada zona en la representatividad de una especie de moluscos bivalvos
con respecto a cada peligro.

Los beneficios de ambas matrices con respecto al seguimiento microbioldgico se
pueden obtener mediante un programa de seguimiento bdsico que emplee muestras
de agua complementado con un seguimiento més especifico de los moluscos bivalvos.
Existen dos posibles enfoques con un programa mixto de este tipo:

un programa bédsico con muestras de agua y un seguimiento especifico de los
moluscos bivalvos, ambos realizados para detectar bacterias indicadoras de
contaminacién fecal;

un programa bdsico con muestras de agua llevado a cabo para detectar bacterias
indicadoras de contaminacién fecal y un seguimiento especifico de los moluscos
bivalvos realizado para detectar indicadores adicionales (por ejemplo, CEM) o
patégenos (por ejemplo, norovirus y virus de la hepatitis A, pero en funcién de los
peligros determinados en la zona).

Explicacion

El seguimiento inicial tiene por objeto complementar el perfil de riesgo y la evaluacién
de la zona de produccién a fin de proporcionar la base para la determinacién de la
adecuacién de la zona de produccién para su clasificacion y, cuando es el caso, para
respaldar la determinacion de la categoria de clasificacién inicial. Es preciso disponer
de un plan de muestreo enfocado adecuadamente a fin de mostrar correctamente la
presencia (o ausencia) de los indicadores o peligros pertinentes: realizar el muestreo
en una ubicacién errénea o en un momento incorrecto puede proporcionar un
conjunto de datos sesgados que no representen el riesgo derivado del peligro.

353 PLANIFICACION DE LA GESTION DE RIESGOS

Recomendacion

Si en esta fase se ha determinado la aplicacién de uno o varios criterios de clasificacion
condicionales (véase la Seccién 5.6), deberian definirse dichos criterios. También se
deberian preparar planes de gestion de incidentes previstos (que incluyen la gestién
de las clasificaciones condicionales) e imprevistos (véase el Capitulo 6).

Otras consideraciones

Se deberian proporcionar todos los criterios de clasificacién condicionales, junto
con los planes de gestién de incidentes previstos e imprevistos, a todas las partes
interesadas, en particular a la industria y a la autoridad de control.

Es posible que no se puedan definir criterios de clasificacién condicionales hasta que se
disponga de los resultados del seguimiento inicial, o incluso del seguimiento continuo.
En estos casos, la definicién de los criterios de clasificacién condicional se llevard a
cabo como parte del proceso de examen de la zona de produccién (véase el Capitulo 7).
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Explicacion

La definicién de cualquier criterio de clasificaciéon condicional aplicable y la
preparacién de planes de gestion de incidentes previstos e imprevistos son una parte
esencial del proceso de evaluacién y respaldan el proceso de gestién de la zona de
produccién. Los planes de gestién de incidentes imprevistos se deberian definir
en esta fase debido a que se aplican a cualquier zona. Algunos tipos de incidentes
previstos pueden quedar claros en la evaluacién de la zona de produccién (por
ejemplo, la realizacion generalizada de descargas pluviales tras un episodio de lluvias
intensas) y se puede establecer un plan para gestionarlos. No obstante, puede que no
sea posible definir criterios para realizar clasificaciones condicionales y establecer
un plan de gestién conexo hasta que se realice el seguimiento inicial y se evalien
los resultados.

3.6 DOCUMENTACION DE LA EVALUACION DE LA ZONA DE PRODUCCION

Recomendacion

El anilisis, las conclusiones y las recomendaciones de la evaluacién de la zona de
produccién se deberfan documentar de manera explicita. Asimismo, la informacién
y datos subyacentes deberian poderse identificar en los resultados.

Otras consideraciones

Resulta beneficioso resumir la informacidn y los datos pertinentes relacionados
con los resultados de la evaluacién de la zona de produccién en un informe que
también contenga dichos resultados. Se pueden proporcionar conjuntos de datos
més completos en forma de anexos o como recurso electrénico.

Explicacion

Es importante tanto para los representantes de la autoridad responsable como para
las partes interesadas que sea posible identificar la informacién y datos subyacentes
en los resultados de la evaluacién de la zona de produccién, y esto se logra de manera
mds adecuada mediante una documentacién formal. La documentacién también
proporciona la base para realizar eximenes posteriores.



CAPITULO 4

SEGUIMIENTO DE LA
ZONA DE PRODUCCION

El seguimiento proporciona datos objetivos adicionales sobre la presencia, y
concentracién, de indicadores o peligros especificos en una zona de produccién.
Esto complementa los elementos relativos al perfil de riesgo y la evaluacion de la
zona de produccién de un programa, pero no los sustituye, ya que ningtin programa
de seguimiento puede representar plenamente el riesgo de un peligro individual.
Algunas de las razones de esto son:

> el peligro no siempre estd presente en la fuente potencial;

> aunque siempre estuviera presente, la concentracién en la fuente puede variar con
el tiempo (segin la estacidn, las condiciones meteorolégicas, la hora del dia, etc.);

> es posible que el peligro solo esté presente, o solo esté presente en concentraciones
elevadas, tras incidentes imprevistos.

En la Seccién 7.2.2 del Cédigo de practicas del Codex se indica que el seguimiento
se puede basar en el muestreo y anélisis del agua, de los moluscos bivalvos o los
sedimentos. En la presente orientacidn se tiene en cuenta el seguimiento basado
en el muestreo de agua o de moluscos bivalvos. Aunque el muestreo y anilisis
de sedimentos puede resultar ttil para investigaciones especificas o estudios
longitudinales, no se ha utilizado para el seguimiento rutinario de zonas de
produccién. El motivo principal es que el muestreo y andlisis de sedimentos conlleva
muchas de las dificultades y costos que supone el uso de bivalvos sin proporcionar
directamente informacién sobre la presencia o la concentracién de un peligro al
inicio de la cadena alimentaria.

En esta seccidn se abordard el seguimiento para detectar organismos indicadores
de contaminacién fecal y patégenos microbianos, pero no otros peligros como los
contaminantes quimicos y las biotoxinas.
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4.1 SEGUIMIENTO INICIAL

41.1  FINALIDAD

El seguimiento inicial llevado a cabo en una zona de produccién proporciona
informacion inicial sobre el nivel de contaminacién fecal, y otros peligros presentes,
y contribuye a la clasificacién de la zona de produccién, y posiblemente a otros
controles. La variedad de contaminantes que se deben seguir, y los planes de
muestreo para dicho seguimiento, se determinardn sobre la base del perfil de riesgo
y la evaluacion de la zona de produccidn. El seguimiento se puede llevar a cabo para
evaluar problemas conocidos determinados durante estas fases o se puede emplear
para determinar si realmente existe algin problema con respecto a posibles peligros
determinados durante el proceso de evaluacion. El resultado del seguimiento inicial se
puede utilizar posteriormente para modificar y precisar la variedad de contaminantes
y los planes de muestreo para el seguimiento continuo (véase la Seccidn 4.2).

412 SELECCION DE LA MATRIZ DE MUESTRA (AGUA 0 MOLUSCOS BIVALVOS)

El enfoque para seleccionar la matriz variara entre el seguimiento para la deteccién
de bacterias indicadoras de contaminacidn fecal y el seguimiento destinado a la
deteccién CEM y patdgenos.

4.1.21 Bacterias indicadoras de contaminacion fecal (coliformes fecales o E. coli)

Recomendacion

Determine si se debe realizar un seguimiento del agua, de los moluscos bivalvos o de
ambos en la zona de produccién para los fines de clasificacion y evaluacién continua.

Otras consideraciones

Es posible que los reglamentos existentes establezcan la matriz que se debe seguir. En
caso contrario, la preferencia de una matriz sobre otra puede establecerse en funcién
de las capacidades de muestreo y del laboratorio. Si no existen estas limitaciones, se
recomienda realizar la clasificacién bdsica mediante un muestreo del agua junto con
un muestreo adicional, mds limitado, de los moluscos bivalvos (véase la Seccién 7.4).

Explicacion

En la Seccién 7.2.2 del Cédigo de pricticas del Codex se indica que el seguimiento
con fines de clasificacién se puede basar en E. coli/coliformes fecales o el nimero
total de coliformes. El nimero total de coliformes se puede asociar a una amplia
variedad de fuentes medioambientales, no necesariamente de origen fecal y, por
tanto, esta orientacion se limita principalmente al uso de E. coli o coliformes fecales.

Las concentraciones por series cronolégicas de bacterias indicadoras de
contaminacién fecal en el agua pueden variar en una zona debido a la forma en
que las corrientes arrastran la contaminacién de una fuente especifica a un punto
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de muestreo. Por la misma razdn, las concentraciones en un punto de muestreo
concreto pueden variar ampliamente en periodos de tiempo cortos. Esto significa
que se requiere una cantidad relativamente amplia de muestras para reflejar la
variabilidad espacial y temporal. Sin embargo, estos factores se pueden compensar
debido a que el costo del muestreo y el andlisis de muestras de agua suele ser mucho
menor que los costos relativos a los moluscos bivalvos. Los moluscos bivalvos tienen
la ventaja de que reflejan una integracién de la concentracién predominante en el
agua circundante durante un periodo de tiempo (de menos de una hora a algunas
horas, en funcidn de las especies de bivalvos).

El resultado de la evaluacién de la zona de produccién puede permitir un enfoque del
seguimiento para reducir la variabilidad. Por ejemplo, en algunas zonas, centrarse en
determinadas condiciones de mareas reducird la variabilidad potencial. No obstante,
resulta importante no sesgar el muestreo hacia condiciones que produzcan resultados
bajos cuando se pretende reducir la variabilidad.

4.1.22 Colifagos especificos de hacterias macho

Recomendacion

Se deberia considerar el seguimiento de colifagos especificos de bacterias macho
(CEM) en moluscos bivalvos cuando en el perfil de riesgo se haya indicado que el
riesgo de virus entéricos humanos es significativo y en la evaluacién de la zona de
produccién se haya indicado que el riesgo no se reflejard adecuadamente mediante
un seguimiento para detectar bacterias indicadoras de contaminacién fecal. Sin
embargo, esto no serd necesario si se realiza un seguimiento de todos los virus
entéricos determinados en el perfil de riesgo. El andlisis de muestras de agua o
aguas cloacales para detectar CEM deberia considerarse parte de un conjunto de
investigaciones de la eficiencia de los procesos de tratamiento de aguas cloacales.

Otras consideraciones

Se puede realizar un anilisis de los bivalvos para detectar CEM en todas las muestras
tomadas para detectar bacterias indicadoras de contaminacidn fecal, o en un
subconjunto de ellas teniendo en cuenta el lugar o la frecuencia de muestreo. Si se
utiliza un subconjunto de lugares de muestreo, estos se deben establecer en las partes
del recurso de moluscos bivalvos méds préximas a las fuentes de contaminacidn fecal
humana, en particular los cursos de agua que reciben este tipo de contaminacién.

En climas templados septentrionales se han realizado estudios de la relacién de la
presencia de CEM vy norovirus (Goblick et al. 2011), pero esta relacién deberia
confirmarse para su aplicacién a otras ubicaciones geogrificas y virus. La verificacién
de zonas de produccién individuales se podria lograr mediante la realizacién de
pruebas paralelas en muestras procedentes del seguimiento inicial.

En el Anexo 11 figura una nota sobre la aplicacién del seguimiento de CEM. En el
Anexo 10 se incluyen referencias adicionales al uso de CEM en la determinacién
de zonas tampén.
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Explicacion

El seguimiento para detectar CEM se puede emplear para reflejar el riesgo viral de
manera més adecuada a como lo hacen las bacterias indicadoras de contaminacién
fecal, que son indicadores generales de contaminacion fecal reciente. En el contexto
de un programa de seguimiento de moluscos bivalvos, las muestras se tomarin
generalmente de los propios moluscos bivalvos, aunque el andlisis de muestras de
aguas cloacales y agua se puede emplear para estudiar la eficiencia de los tratamientos
de aguas cloacales y como parte del proceso relativo al estudio costero o a un estudio
de indicadores.

4123 Patdgenos

Recomendacion

El seguimiento inicial para detectar patégenos se puede llevar a cabo en caso de que
los patégenos hayan sido identificados como peligros potencialmente significativos
en el perfil de riesgo de la zona de produccidn y sea necesario determinar si estin
presentes o si estdn presentes en concentraciones consideradas aceptables. También
se puede realizar para obtener determinados datos de referencia a partir de los cuales
juzgar el resultado del seguimiento especifico llevado a cabo durante incidentes
(véase la Seccién 6.2).

Generalmente, el seguimiento para detectar patégenos se deberia realizar en los
propios moluscos bivalvos. En caso de que solo se vayan a consumir partes del
bivalvo, se puede realizar un andlisis para detectar el patégeno unicamente en las
partes destinadas al consumo. Es necesario actuar con precaucidn para garantizar
que esto se base en hibitos de consumo que se apliquen a todos los posibles
consumidores del producto.

Otras consideraciones

Ademis del asesoramiento proporcionado por la FAO y OMS (2010), cuando en
el perfil de riesgo se haya determinado que V. vulnificus o V. parahaemolyticus
pueden constituir peligros pertinentes para la zona de produccién, se deberia realizar
un seguimiento de los moluscos bivalvos en el momento de la recoleccidn para
determinar los niveles totales de V. vulnificus y V. parahaemolyticus patégenos con
el fin de determinar la variacién regional y estacional.

Si se debe realizar un seguimiento de otros patdgenos en respuesta a incidentes
previstos o imprevistos (véase el Capitulo 6), resultard apropiado considerar la
realizacién de un estudio de referencia de la presencia y concentracién de los peligros
en la zona de produccién, de manera que los resultados obtenidos tras un incidente
se puedan evaluar con respecto a esta referencia.

La deteccién o cuantificacidn inicial de patégenos mediante métodos moleculares
(como la reaccién en cadena de la polimerasa [PCR]) o inmunolégicos puede
generar reacciones positivas con microorganismos inactivados. En el caso de algunos
microorganismos, como los norovirus, actualmente no se pueden confirmar los
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resultados mediante ensayos de viabilidad. Sin embargo, se estdn desarrollando
métodos destinados a determinar si el virus detectado es viable. En el caso de algunos
otros patdgenos, los métodos moleculares o inmunoldgicos pueden ser més sensibles
o especificos que los métodos de cultivo tradicionales y, por tanto, puede que el
uso de estos tltimos no permita necesariamente la confirmacién de los resultados
obtenidos mediante métodos distintos al cultivo.

Explicacion

El seguimiento de patégenos en los moluscos bivalvos suele resultar adecuado
debido al hecho de que la concentracién del patégeno que se cuantifica se puede
relacionar después directamente con el riesgo para la salud derivado de su consumo.
Las diferencias en la absorcién de contaminantes por las diferentes especies de
bivalvos significan que, o bien deberd hacerse un seguimiento por separado de todas
las especies recolectadas, o bien se tendrdn que determinar una o varias especies
indicadoras que otorguen proteccién en términos de salud publica atendiendo para
ello ala cinética de absorcidn (es decir, que reflejen los episodios de contaminacién
al menos con la misma rapidez que las demds especies), la cinética de depuracién
(es decir, tras episodios de contaminacién el peligro se mantiene presente durante al
menos el mismo tiempo que en las demds especies) y las concentraciones miximas.

413 SELECCION DE LOS LUGARES DE MUESTREO

Recomendacion

En general, para realizar el seguimiento de indicadores fecales, se deberian
determinar uno o varios lugares de muestreo en la zona de produccién que reflejen
la hipétesis méds desfavorable con respecto a las fuentes de contaminacidén que
se hayan determinado durante la evaluacién de la zona de produccién. El lugar
puede reflejar una integracidn espacial de los niveles previstos de contaminacién de
multiples fuentes en lugar de centrarse en fuentes individuales. En general, cuanto
mds amplia y compleja sea la zona, en cuanto a numero y tipos de fuentes (cuando
resulten pertinentes para el indicador o peligro que se vaya a seguir), mds lugares de
muestreo se deberfan identificar para reflejar la magnitud y variabilidad de la zona.
Generalmente se determinardn mds estaciones para el seguimiento de agua que para
el seguimiento de moluscos bivalvos, pues el agua no tiene la ventaja de integracién
de la contaminacién observada en los bivalvos.

Para realizar un seguimiento del agua, se deberfan determinar los limites de la zona
de produccién y los puntos identificados de repercusion de las fuentes, en particular
las descargas y los cursos de agua, a fin de ubicar los lugares de muestreo para
detectar indicadores y patdgenos relacionados con la contaminacién fecal. Para
realizar un seguimiento de los moluscos bivalvos, los lugares de muestreo deberian
situarse en el recurso de moluscos bivalvos, en ubicaciones donde el riesgo integrado
de contaminacién procedente de fuentes identificadas se considere probablemente
el mis elevado. En el caso de los patdgenos que no estin relacionados con fuentes
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fecales, los lugares de muestreo o bien deberian situarse en zonas donde los factores
conocidos puedan relacionarse con un aumento del riesgo de incidencia (por
ejemplo, temperatura y profundidad en el caso de algunas especies de vibriones) o
bien deberian situarse en ubicaciones del recurso de moluscos bivalvos.

Para los bivalvos que se cultivan en profundidad (por ejemplo, en lineas o bouchots),
la ubicacidn deberia incluir la especificacién del rango de profundidad basado en
la ubicacién prevista de la contaminacién en la columna de agua (por ejemplo,
si se produce estratificacién). En el caso del agua, las muestras se suelen tomar
inmediatamente bajo la superficie, ya que cualquier estratificacién tenderd a
proporcionar resultados mas elevados en dicha ubicacién (los aportes de agua dulce
de las descargas de aguas cloacales y los cursos de agua tenderdn a situarse cerca de la
superficie). Sin embargo, en las ubicaciones donde no se prevé que se produzca una
mezcla, es posible que el recurso de moluscos bivalvos situado en profundidad no
esté expuesto a la contaminacién localizada en la superficie y el muestreo del agua a
la profundidad del recurso puede ser mds apropiado. Asimismo, en los casos en que
la informacién indica que pueden existir niveles mis elevados de contaminacién a
otras profundidades, y esto resulta pertinente para el recurso de moluscos bivalvos,
el muestreo se debe ajustar en consecuencia. La sedimentacién de s6lidos asociados
a aguas cloacales sin tratar o con un tratamiento primario y la resuspension de
sedimentos contaminados son los dos procesos que pueden dar lugar a niveles mas
elevados de contaminacién en profundidad.

Otras consideraciones

Cuando las ubicaciones mds desfavorables previstas se sitian lejos del recurso de
moluscos bivalvos en cuestién, se pueden colocar bivalvos en bolsas o jaulas en
dicha ubicacién con fines de muestreo. Sin embargo, este enfoque no es adecuado
para todas las especies de bivalvos (por ejemplo, numerosas especies de almejas no
sobrevivirdn durante periodos largos de tiempo en estas condiciones). El enfoque
alternativo consiste en limitar la zona que se va a clasificar con el fin de garantizar que
uno o varios puntos de muestreo en el recurso en cuestion reflejen adecuadamente las
repercusiones més desfavorables de las fuentes identificadas. El nimero de puntos
depende del tamaiio y la complejidad (fuentes, efectos de las mareas, etc.) de la zona
y la variabilidad prevista (o conocida) de la presencia, o concentracidn, en la zona.

Alidentificar lugares de muestreo, también resulta necesario determinar la distancia
permitida desde la ubicacién estipulada a la que se pueden tomar muestras y que
estas sigan considerdndose vélidas. Esto es necesario para garantizar que una
muestra represente el lugar de muestreo previsto y para obtener datos de series
cronolégicas comparables. Permitir este tipo de tolerancia alrededor de la ubicacién
identificada también resulta importante en el muestreo de bivalvos, ya que el recurso
no siempre se encuentra disponible en el punto especificado en cada ocasién. Esto
supone especialmente un problema en las pesquerias naturales donde la ubicacién
y la densidad del recurso pueden variar con el tiempo. Si no se pueden obtener
suficientes animales en la tolerancia especificada de un lugar de muestreo de moluscos
bivalvos en mds de una ocasion, se tendrd que considerar la designacién de un lugar
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alternativo. Esto se deberia realizar con referencia a la evaluacion de la zona de
produccidn a fin de situarlo correctamente. Al nuevo lugar de muestreo se le deberia
asignar un identificador distinto de manera que los datos asociados a él se puedan
identificar por separado durante exdmenes posteriores de la zona de produccién.

Explicacion

La seleccién de los lugares de muestreo se verd afectada por los contaminantes objeto
de seguimiento y la matriz. Las zonas de produccidn situadas en masas de agua con
una mezcla adecuada requerirdn, en general, menos lugares de muestreo que aquellas
con una mezcla inadecuada.

Normalmente, se identificarin mds lugares de muestreo para el seguimiento inicial
que para el seguimiento continuo, ya que los resultados del seguimiento inicial
permitiran la identificacién de lugares redundantes (aquellos que no proporcionan
datos ttiles adicionales) y su eliminacién del programa.

414 ESTRATEGIA DE MUESTREO

Recomendacion
Se pueden aplicar dos enfoques de muestreo alternativos.

> Muestreo aleatorio. En teoria, este enfoque se deberia aplicar de conformidad
con un calendario definido previamente como aleatorio con respecto a cualquier
factor medioambiental con probabilidad de influencia (por ejemplo, el estado
de las mareas, las lluvias, el viento, etc.), de esta forma se evita introducir sesgos
en los resultados. Cuando las condiciones, como condiciones meteoroldgicas
adversas extremas, impiden la realizacién de un muestreo planificado, se
deberia determinar una ocasién de muestreo adicional sobre la misma base que
el programa principal. En algunas zonas, las limitaciones pricticas (acceso en
determinados estados mareales o condiciones meteorolégicas, disponibilidad de
horas de luz, etc.) no permiten aplicar un enfoque verdaderamente aleatorio. En
ese caso, el calendario deberia definirse como aleatorio con respecto a todos los
factores, o estado de los factores, para los que sea posible hacerlo. De manera
alternativa, se puede aplicar el siguiente enfoque.

> Muestreo en condiciones de contaminacion adversas (enfoque correspondiente
a las condiciones mds desfavorables). Este muestreo se realiza en condiciones
que se ha determinado que producen los niveles més elevados de contaminacién.
El muestreo en condiciones de contaminacién adversas requiere un muestreo
especifico para evaluar la repercusién probable de un episodio de contaminacién
en una zona de produccion. Es preciso realizar muestreos suficientes en cada lugar
identificado a fin de permitir la prediccién de los episodios de contaminacién
relacionados con las condiciones en cuestién y para evaluar la zona de produccién
cuando no se encuentre afectada por dicho episodio.
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Otras consideraciones

En el NSSP de los Estados Unidos de América se establece la realizacién del
seguimiento aleatorio sistemdtico en zonas que no se vean afectadas por fuentes
puntuales y el seguimiento en condiciones de contaminacion adversas, en otras zonas.

Las condiciones que provocan niveles mis elevados de contaminacién pueden
identificarse inicialmente durante la evaluacién de la zona de produccién y
confirmarse posteriormente con el resultado del seguimiento continuo. No obstante,
los resultados de este seguimiento se verdn afectados a su vez por la base empleada
para programar el muestreo y esto puede sesgar cualquier interpretacidn con respecto
a las condiciones mds desfavorables.

Puede que no siempre sea posible realizar un muestreo en las condiciones mis
desfavorables debido al acceso o a otras limitaciones. Por ejemplo, es posible que no
se pueda realizar el muestreo de bivalvos de una zona intermareal con la marea alta y
puede que el muestreo mediante embarcacién no sea posible con la marea baja. Esto
se puede solucionar en ocasiones situando la poblacién de muestreo en un punto
accesible asegurdndose de que dicha poblacién es, por lo demis, representativa del
recurso que se va a recolectar. De manera alternativa, es posible que en algunas zonas
se puedan sustituir los momentos mds desfavorables para el muestreo modificando
la ubicacién de muestreo (Lee, 2012).

Explicacion

Es posible que el muestreo aleatorio solo refleje de manera intermitente la
contaminacién fecal procedente de algunas fuentes en zonas donde la contaminacién
en la columna de agua no estd mezclada adecuadamente o si los factores que provocan
los niveles més elevados de contaminacion solo se producen de manera ocasional.
En estas circunstancias, el muestreo en las condiciones mas desfavorables tendera a
mostrar resultados mds elevados en un nimero mayor de ocasiones.

El muestreo en condiciones de contaminacién adversas (enfoque correspondiente
a las condiciones mds desfavorables) debe programarse para determinar si las
condiciones que provocan el episodio se pueden predecir y, de esta forma, poder
elaborar un plan de gestidon para una posible zona condicional. Un ejemplo de ello
serfa realizar un muestreo durante varios dias seguidos tras episodios de lluvias
para determinar si existe alguna repercusion y, en caso de que sea asi, cudnto tarda
el molusco bivalvo en eliminar dicha contaminacién naturalmente tras el episodio.
Esto determinari los momentos en que la zona se encuentre significativamente
contaminada y después proporcionari datos para determinar el estado de la zona
cuando no se vea afectada por el episodio (datos que muestran que los moluscos
bivalvos han eliminado la contaminacién).
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415 FRECUENCIA DE MUESTREO

4.1.5.1 Bacterias indicadoras de contaminacion fecal

Recomendacion

Muestreo aleatorio: en el caso de las bacterias indicadoras de contaminacién fecal,
se recomienda realizar al menos un muestreo cada dos semanas en cada lugar
identificado para el seguimiento inicial a fin de proporcionar datos suficientes de
cara a la clasificacién de la zona en un primer examen anual.

Muestreo en condiciones de contaminacion adversas: requiere un muestreo especifico
para evaluar la repercusién probable de un episodio de contaminacién en una zona
de produccién. Es preciso realizar muestreos suficientes” en cada lugar identificado
a fin de permitir la prediccidn de los episodios de contaminacién relacionados con
las condiciones en cuestién y para evaluar la zona de produccién cuando no se
encuentre afectada por dicho episodio.

Otras consideraciones

La frecuencia de muestreo apropiada variard en funcién de la matriz (y posiblemente
las especies si la matriz es la carne de bivalvo), los cambios a lo largo del tiempo
en las fuentes de contaminacién y los factores medioambientales locales, y deberd
reflejar la variabilidad del indicador en funcién de los afios y las estaciones e incluso
periodos de tiempo mds cortos. La frecuencia se deberia establecer con miras a
reflejar la variabilidad conocida y, cuando un conjunto de datos se deba evaluar en
comparacién con medidas estadisticas especificas, también con vistas a proporcionar
datos suficientes que permitan analizarlo en relacién con dichas medidas.

Explicacion

En lo que respecta al seguimiento inicial, que se realiza durante un periodo de tiempo
mds corto que el seguimiento continuo, la obtencién de datos suficientes para llevar
a cabo una evaluacion sélida conforme a criterios especificos implica la necesidad de
una frecuencia més elevada que la necesaria para el seguimiento continuo.

El muestreo en condiciones de contaminacién adversas (enfoque correspondiente
a las condiciones mds desfavorables) debe programarse para determinar si las
condiciones que provocan el episodio se pueden predecir y, de esta forma, poder
elaborar un plan de gestién para una posible zona condicional. Un ejemplo de ello
serfa realizar un muestreo durante varios dias seguidos tras episodios de lluvias
para determinar si existe alguna repercusion vy, en caso de que sea asi, cudnto tarda
el molusco bivalvo en eliminar dicha contaminacién naturalmente tras el episodio.

23 El nimero de muestreos necesarios dependerd de una serie de factores, entre ellos la magnitud de
los resultados en condiciones de contaminacién adversas en comparacién con los obtenidos en otras
condiciones. Es preferible que el nimero de resultados tanto en condiciones de contaminacién adversas
como en otras condiciones sea suficiente para demostrar una diferencia significativa desde el punto de vista
estadistico, asi como una diferencia en cualquier evaluacién de adecuacién de la clasificacién que se realice.
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Esto determinard los momentos en que la zona se encuentre significativamente
contaminada y después proporcionard datos para determinar el estado de la zona
cuando no se vea afectada por el episodio (datos que muestran que los moluscos
bivalvos han eliminado la contaminacién).

4152 Otros indicadores y patogenos

Recomendacion

Se deberia determinar una frecuencia de muestreo apropiada en funcién del motivo
del seguimiento (véanse las secciones 4.1.2.2 y 4.1.2.3 y el Anexo 12) y la variabilidad
prevista (o conocida) de la presencia o concentracién a lo largo del tiempo.

Otras consideraciones

Debido a que el seguimiento inicial se lleva a cabo solo durante un periodo de
tiempo relativamente corto, se puede establecer una frecuencia de muestreo inicial
quincenal (al igual que para las bacterias indicadoras de contaminacién fecal) si
no existe informacidn sobre la que basar una frecuencia alternativa. Esto se puede
revisar de forma continuada a medida que se obtengan datos. No obstante, se debe
tener en cuenta cualquier conocimiento sobre posibles variaciones estacionales (o de
otra indole cronoldgica) de la presencia o la concentracién antes de suponer que un
conjunto de datos a corto plazo es potencialmente representativo de las condiciones
a miés largo plazo.

Explicacion

La frecuencia de muestreo debe reflejar la presencia o la concentracién del indicador o
patdgeno alternativo alo largo del tiempo, en particular la deteccién de niveles maximos
(y, por tanto, el mayor riesgo). La frecuencia depende de la finalidad del seguimiento,
las caracteristicas de la zona y las fuentes o factores que afectan a la presencia o a la
concentracién del microorganismo en cuestién. Un muestreo relativamente frecuente
durante la fase del seguimiento inicial proporcionard informacién de referencia
adecuada sobre la que basar, o enfocar, un seguimiento adicional relacionado con
periodos de mayor riesgo, o con fines de gestién de incidentes.

4.2 SEGUIMIENTO CONTINUO

La finalidad del seguimiento continuo consiste en reflejar la presencia o incidencia
de peligros (o indicadores de esos peligros) que puedan resultar pertinentes para
la zona de produccidn, bien de manera continua o de forma intermitente, a fin
de fundamentar los procedimientos de gestién de riesgos (clasificacidn, gestién de
incidentes previstos y gestién de incidentes imprevistos). Este seguimiento confirma
la vigencia del estado de una zona con respecto a un peligro y determina si este
estado cambia significativamente. Es preciso encontrar un equilibrio entre el deseo
de un programa exhaustivo necesario para reflejar cualquier variabilidad espacial
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y temporal del peligro y un enfoque que no requiera recursos desproporcionados.
En dltima instancia, el objetivo consiste en proteger la salud publica y, por tanto,
cualquier limitacién del nimero de puntos de muestreo y de la frecuencia de este
deberfa orientarse a reflejar la situacién mas desfavorable.

42.1 BASE DEL SEGUIMIENTO CONTINUO

Recomendacion

Los indicadores o patégenos que se deben abordar en el seguimiento continuo y
los planes de muestreo conexos para la zona de produccién (matrices, nimero de
puntos de muestreo y ubicacién de los mismos, frecuencia de muestreo, etc.) se
deberfan basar en el primer examen de la zona de produccién (véase el Capitulo 7),
la evaluacién de los datos procedentes del seguimiento inicial.

Otras consideraciones

La mayoria de los principios que se aplican al seguimiento inicial se aplican también
al seguimiento continuo. Por tanto, se deberia contar con los siguientes elementos:

> capacitacion de los muestreadores;

\Y

protocolos de toma de muestras;

\%

protocolos de transporte de muestras;

> planes de muestreo.

Explicacion

El seguimiento continuo es generalmente una extensién del seguimiento inicial, pero
con modificaciones en los indicadores o patégenos en cuestién y el seguimiento
asociado a ellos a la luz de los resultados del seguimiento inicial y otra informacién
obtenida para el primer examen de la zona de produccién. El contenido y la
focalizacion del seguimiento continuo se pueden revisar mas adelante a medida que
se realicen exdmenes posteriores de la zona de produccién.

422 INDICADORES 0 PATOGENOS OBJETO DE SEGUIMIENTO

Recomendacion

Considere si la variedad de indicadores o peligros seleccionada para el seguimiento
inicial sigue siendo adecuada.

Otras consideraciones

El examen puede determinar que el seguimiento continuo de un indicador o
patdégeno especifico no es necesario. Por ejemplo, si en la evaluacion de la zona de
produccién se habia identificado un peligro especifico como potencial, en lugar
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de real, el resultado del seguimiento inicial contribuird a decidir si dicho peligro
constituye realmente un motivo de preocupacidn para la zona de produccién.

También puede suceder que en el examen se determine la necesidad de realizar un
seguimiento de peligros adicionales. Por ejemplo, si la concentracién de bacterias
indicadoras de contaminacién fecal es elevada durante periodos especificos, se puede
indicar un seguimiento de patégenos adicionales durante esos periodos.

Los resultados del seguimiento inicial pueden indicar que no es necesario realizar un
seguimiento continuo de uno o varios indicadores o patégenos. Esto suele ocurrir
cuando el seguimiento ha demostrado que los niveles de patégenos se consideran
satisfactorios de manera constante. No obstante, a este respecto, debe tomarse en
consideracion el resultado de la evaluacidn de la zona de produccién ya que es
posible que los episodios de contaminacién intermitentes no sean evidentes en los
resultados del seguimiento inicial.

Se pueden obtener datos objetivos de que el seguimiento continuo de uno o
varios indicadores o patdgenos deberia centrarse en determinadas épocas del
afio o condiciones a través del examen de la zona de produccién, en particular
los resultados del seguimiento inicial. Por ejemplo, si se realiza el seguimiento de
vibriones, este debe centrarse en épocas del afio en las que las temperaturas del mar
o el aire indiquen un riesgo mds elevado.

Cuando el nivel de uno o varios peligros se encuentra por encima de lo que se
considera aceptable, y la zona estd sujeta a un cierre permanente, se puede decidir
suspender el seguimiento de todos los peligros (véase también la Seccién 6.1).

Explicacion

A excepcidn de los casos en que lo establezca la legislacion existente, la variedad
de indicadores o peligros seleccionada para el seguimiento inicial se basa en el
perfil de riesgo y la evaluacién de la zona de produccién inicial, y aborda peligros
que, disponiendo de datos adicionales, se demostraria que no son preocupantes.
Al mismo tiempo, los datos objetivos adicionales obtenidos durante el proceso de
examen pueden indicar la necesidad de incluir otros indicadores o peligros en el
seguimiento de la zona de produccién.

423 NUMERO DE PUNTOS DE MUESTREO Y UBICACION DE LOS MISMOS

Recomendacion

Considere si el ntimero de puntos de muestreo y la ubicacién de los mismos deben
modificarse.

Otras consideraciones

Si el seguimiento continuo es necesario, es posible que se requieran menos puntos
de muestreo (o mds), se deba modificar la ubicacién de los mismos y se tenga que
ajustar el calendario o la frecuencia de muestreo.
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Los resultados del seguimiento inicial pueden sugerir, a partir de la similitud de los
resultados, que algunos puntos de muestreo proporcionan resultados similares. En
este caso, se puede decidir omitir uno o varios puntos de muestreo que se considere
que ofrecen resultados superfluos. No obstante, es necesario actuar con precaucién
debido a que los puntos de muestreo que reflejan las repercusiones de fuentes de
contaminacién diferentes pueden proporcionar resultados similares de manera
fortuita. Se debe tener en cuenta lo siguiente:

> sila evaluacién de la zona de produccién respalda la afirmacién de que los puntos
de muestreo pueden estar reflejando las mismas fuentes;

> si el momento en que se producen resultados bajos y elevados coincide en dos
(o mds) puntos de muestreo (este serd el caso si los puntos de muestreo estin
reflejando las mismas fuentes);

> cuando existe una diferencia de cumplimiento, los puntos que se mantienen en
el programa de seguimiento deberian proporcionar mis resultados elevados que
los que se han eliminado.

La inclusién de puntos de muestreo adicionales se puede considerar cuando
existen diferencias significativas de resultados en comparacién con los relativos al
seguimiento inicial o cuando los puntos existentes no proporcionan los resultados
esperados en la evaluacién de la zona de produccién (por ejemplo, el penacho
procedente del colector de una descarga de aguas cloacales parece no estar presente
en los puntos de muestreo actuales).

Explicacion

La variabilidad espacial de los resultados del seguimiento inicial proporcionard
una indicacién sobre la posibilidad de reducir el nimero de puntos de muestreo
y que a pesar de ello se siga reflejando adecuadamente la repercusion de los
peligros pertinentes. Al mismo tiempo, si en la evaluacién (o examen) de la zona de
produccidn se proporcionaron datos objetivos de la presencia probable de un peligro
y este no se observa en el nivel esperado en el seguimiento inicial, serd necesario o
bien afiadir uno o varios puntos de muestreo o bien trasladar la ubicacién de uno o
varios de los utilizados para el seguimiento inicial.

424 FRECUENCIA DE MUESTREO PARA BACTERIAS INDICADORAS
DE CONTAMINACION FECAL

Recomendacion

Considere si la frecuencia de muestreo para cada indicador o peligro debe modificarse
en comparacidn con la utilizada para el seguimiento inicial.

Otras consideraciones

El nivel de un peligro (o indicador) especifico junto con la variabilidad temporal
observada en el seguimiento inicial proporcionardn una indicacién sobre la

103



104

ORIENTACIGON TECNICA ,
PARA EL DESARROLLO DE LOS ASPECTOS RELATIVOS A LAS ZONAS DE CRIA DE LOS PROGRAMAS DE SANEAMIENTO DE MOLUSCOS BIVALVOS

necesidad de incrementar o reducir la frecuencia de muestreo. Por ejemplo, si todos
los resultados relativos a un peligro especifico se encuentran muy por debajo del
limite superior considerado aceptable, la frecuencia de muestreo se puede reducir
0, en algunos peligros, suspenderse. Sin embargo, esto se considera atendiendo a la
evaluacion (o el examen) de la zona de produccién a fin de determinar la probabilidad
de que el periodo de seguimiento inicial haya abarcado todas las hipétesis de
contaminacién (por ejemplo, la variacidn interanual o estacional) y la probabilidad
de que se produzcan episodios de contaminacidn intermitentes con respecto a los
peligros en cuestion.

Se recomienda que la frecuencia por defecto para el muestreo de bacterias indicadoras
de contaminacidn fecal sea mensual con vistas a proporcionar datos suficientes para
la evaluacién de la clasificacién. No obstante, esta frecuencia por defecto se puede
modificar en funcién de la naturaleza de las fuentes fecales identificadas durante la
evaluacion (o el examen) de la zona de produccidn, en particular dependiendo de si
la contaminacién intermitente supone una preocupacién o no, segin la hidrografia
de la zona de evaluacién (sobre todo en funcién de si la columna de agua estd
mezclada adecuadamente o no) y atendiendo a la variabilidad de los resultados
del seguimiento inicial. Si los resultados del seguimiento inicial han mostrado una
variabilidad escasa, la frecuencia se puede reducir a un muestreo cada dos meses.
Si los resultados son altamente variables, la frecuencia se deberia incrementar a un
muestreo cada dos semanas.

En caso de que la recoleccidn se realice solo durante una parte del afio (recoleccion
estacional), el muestreo se deberia concentrar en el periodo de recoleccién. No
obstante, el muestreo deberia iniciarse un mes antes de que comience la recoleccién.
Sigue siendo necesario obtener el mismo nimero de resultados para la evaluacién y,
por tanto, en general se requerird una tasa de muestreo més elevada.

Generalmente, al muestreo especifico en condiciones de contaminacién adversas (el
enfoque correspondiente a las condiciones mas desfavorables) se le deberia aplicar la
frecuencia por defecto mencionada anteriormente. Pero resulta importante sefialar
que los periodos de limpieza previstos para episodios adversos deben verificarse de
manera continua. Las muestras para el seguimiento deberian tomarse poco después
de que el periodo de limpieza predeterminado haya finalizado. Incluso durante los
meses en los que no se produzcan episodios adversos, que afecten a la zona, resulta
apropiado tomar muestras ese mes durante, o poco después, de episodios mds leves a
fin de volver a confirmar que no tienen repercusiones. Por ejemplo, si una zona solo
se ve afectada por lluvias de 50 mm en un periodo de 24 horas y esas lluvias (o mas
intensas) no se producen durante un mes concreto, el muestreo podria comprobar un
episodio de lluvias de menos de 50 mm ese mes (por ejemplo, un episodio de 20 mm).

Explicacion

En general, la frecuencia de muestreo llevada a cabo para el seguimiento inicial es
relativamente elevada, por lo que se obtienen datos suficientes para su consideracién
en la evaluacién inicial de la zona de produccién. El proceso de examen proporcionard
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una base objetiva para la posible modificacién de la frecuencia de muestreo de cada
indicador o peligro.

425 FRECUENCIA DE MUESTREO PARA OTROS INDICADORES Y PATOGENOS

Recomendacion

La frecuencia de muestreo para otros indicadores y patdgenos se deberia determinar
basindose en:

> la intencién del seguimiento (véase el Anexo 11);

> factores conocidos que afectan a la presencia o concentracién del indicador o el
patdgeno (por ejemplo, estacionalidad, anomalias de funcionamiento de plantas
de tratamiento de aguas residuales, episodios de lluvias intensas, etc.);

> la variabilidad conocida de la presencia o concentracién del indicador o patégeno
cuando estdn presentes los factores que predisponen a ello.

Otras consideraciones

La intencién del seguimiento puede incluir la elaboracién de un plan de muestreo
para uno o varios patégenos especificos en ausencia de un seguimiento de
indicadores, lo cual reflejaria el objetivo del programa de la zona de produccién
general y dependeria del resultado del perfil de riesgo de la zona de produccién. En
estas circunstancias, la frecuencia y el objetivo del seguimiento serdn distintos de
las circunstancias en las que se lleva a cabo el seguimiento del patégeno de manera
adicional al seguimiento de indicadores pertinentes.

En la evaluacién de la zona de produccion se pueden identificar factores que afectan
ala presencia o concentracién de patégenos en una zona de produccién. Asimismo,
se puede extraer informacién adicional de cualquier seguimiento inicial que se pueda
haber realizado.

Explicacion

La intencidén del seguimiento de otros indicadores y patdgenos es el principal
factor a la hora de determinar cudndo y con qué frecuencia se realiza el muestreo.
Esa intencidn puede estar relacionada con factores que afectan a la presencia o
concentracién de patdégenos (por ejemplo, en el caso de los patdgenos entéricos,
episodios que dan lugar a un incremento significativo de la entrada de aguas cloacales
en una zona; y los efectos de la estacionalidad en el caso del norovirus o los vibriones
patdgenos). Si no es el caso, esos otros factores pueden constituir consideraciones
complementarias, pero significativas, en la determinacién del momento del muestreo.
La variabilidad conocida de la presencia o concentraciéon de otros indicadores o
patégenos influird en la frecuencia de muestreo (si existe una variabilidad baja, la
frecuencia de muestreo puede ser menor que si la variabilidad es elevada), cuya
intencidn es reflejar el estado més desfavorable que pueda afectar a la salud publica.
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Cuando no hay conclusiones disponibles sobre factores pertinentes o variabilidad
en la evaluacion de la zona de produccién o el seguimiento inicial, se puede obtener
informacién de otros estudios (en la zona de evaluacidn, ubicaciones geogrificas
cercanas u otras zonas del pais) o incluso de la literatura cientifica. Es necesario actuar
con prudencia al utilizar informacién o datos de ubicaciones que se encuentren fuera
de la zona inmediata objeto de consideracién, ya que es posible que no se apliquen
los mismos factores o la misma variabilidad.

4.3 CONSIDERACIONES GENERALES

Varios aspectos del seguimiento, como el registro de planes de muestreo, el muestreo,
el transporte de muestras, los anélisis de laboratorio y el almacenamiento de datos,
se aplican por igual al seguimiento inicial y al seguimiento continuo.

431 DOCUMENTACION DE LOS PLANES DE MUESTREO

Recomendacion

El plan de muestreo deberia documentarse formalmente. La autoridad responsable
deberia almacenar y mantener la copia principal, pero esta deberia ponerse
a disposicidn (ya sea en forma de copias secundarias controladas o por medios
electrénicos) de los encargados del muestreo y los andlisis de laboratorio, asi como
de otras partes interesadas pertinentes.

Otras consideraciones

A continuacién se indican los elementos recomendados minimos que se deben
incluir en los planes de muestreo documentados:

> identificador de la zona de produccidn;

> identificador del lugar de muestreo;

> matriz objeto de muestreo;

> especies (cuando el muestreo se debe realizar en bivalvos);

> ubicacidn geogrifica (referencia de cuadricula o latitud/longitud);

> distancia méxima permitida desde el punto de muestreo identificado;
> profundidad del muestreo (si procede);

> frecuencia de muestreo;

> anilisis que se deben realizar;

> organismo encargado del muestreo (cuando la autoridad responsable delega
el muestreo);

> muestreadores autorizados: nombres y niimeros de referencia;

> otra informacidn pertinente.



CAPITULO 4. SEGUIMIENTO DE LA ZONA DE PRODUCCION

Cuando se debe realizar el muestreo de muiltiples matrices en una zona de produccién
(por ejemplo, tanto de los moluscos bivalvos como del agua, o de multiples especies de
moluscos bivalvos) o se debe analizar mds de un contaminante (indicador, patégeno
u otro peligro) en las muestras, puede que resulte més sencillo contar con planes de
muestreo distintos para cada matriz o contaminante (o tipo de contaminante). Esto
ocurre especialmente cuando se especifican criterios diferentes (como la ubicacién,
la profundidad y la frecuencia) para matrices o contaminantes distintos.

Explicacion

Resulta importante poder identificar la base del muestreo en las recomendaciones de
la evaluacién de la zona de produccién. También es importante que los representantes
de la autoridad responsable, los muestreadores y los laboratorios receptores conozcan
el tipo de muestreo y anilisis previstos, asi como los lugares y momentos en los que
se deben realizar. Esto se logra de manera mds adecuada mediante la documentacion
formal de los planes de muestreo y su distribucidn a las partes interesadas pertinentes.
Asimismo, la documentacién de los planes de muestreo facilita la evaluacion de
cumplimiento posterior durante el examen de la zona de produccién o durante una
auditoria que realice la autoridad responsable o un tercero.

432 CONSIDERACIONES GENERALES SOBRE EL MUESTREO

Recomendacion

Los muestreadores deberian recibir la capacitacién especifica pertinente para el
tipo de muestras que se deben tomar y el anilisis posterior que se debe realizar.
El muestreo deberia llevarse a cabo de conformidad con protocolos especificos
y la autoridad responsable deberia realizar auditorias periédicas para garantizar
que los muestreadores cumplan los protocolos. Los protocolos deberian abarcar
los requisitos relativos a los métodos de muestreo, la limpieza, el envasado, el
etiquetado, el formulario de envio y el transporte.

Otras consideraciones

Deberian registrarse la ubicacién y hora reales del muestreo junto con cualquier
observacion medioambiental especificada. Esta tltima puede incluir las condiciones
meteoroldgicas, el estado de las mareas y la temperatura y salinidad del agua.
Las observaciones sobre el terreno en el momento del muestreo que resulta
util registrar son las siguientes: temperatura del aire, notas sobre las actividades
humanas tanto en tierra como en el agua, presencia de animales y aves, y estado
o funcionamiento inusual de fuentes de contaminacién conocidas o potenciales
(por ejemplo, la realizacién de un vertimiento de aguas pluviales o de emergencia
en un sistema de recogida de aguas cloacales [alcantarillado]). Los muestreadores
deberfan recibir capacitacién sobre el registro de dichas observaciones. Todos
los equipos de medicién que se utilicen deberian someterse a comprobaciones
periddicas de la precision.
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Deberia asignarse un identificador unico a cada muestra. Este deberia indicarse en
la muestra y en cualquier formulario de envio de muestras (o sistema electrénico de
registro de muestras equivalente). El sistema de identificacién de muestras deberia
garantizar la rastreabilidad de la muestra y la informacién asociada a ella hasta su
entrada en el proceso de registro del laboratorio.

En el Anexo 12 se proporciona un ejemplo de protocolo de muestreo.

Explicacion

Los protocolos de muestreo y transporte de muestras proporcionan un enfoque
estindar para la realizacién de estas actividades. La capacitacion de los muestreadores
deberia mejorar el cumplimiento de los protocolos. La rastreabilidad es necesaria
para garantizar que los resultados de laboratorio posteriores estén relacionados con
el punto de muestreo al que se asignan. En conjunto, estos proporcionan la confianza
de que la muestra serd representativa y estard correctamente identificada.

433 MUESTREO DE AGUA

Recomendaciéon

Tamariio de la muestra: para realizar un andlisis de indicadores de contaminacién fecal, la
muestra deberfa tener un tamafio, en general, de al menos 300 ml (que varia en funcién
del indicador que se analice). Este tamafio dependerd de la variedad de indicadores
que se vayan a analizar y de los métodos especificos que se vayan a utilizar. Para los
patdgenos bacterianos, el tamafio de la muestra deberia ser de al menos un litro. Para
otros analisis, el tamafio minimo de la muestra deberia determinarse en funcién del
caso y de conformidad con los niveles reglamentarios u otros objetivos identificados
por los que se regird la evaluacion de los resultados, asi como las caracteristicas de
rendimiento del método de laboratorio que se vaya a aplicar.

Recipientes de muestras: las muestras deberian recogerse en botellas estériles de cristal
o plastico, o bolsas especificas para este fin que se haya demostrado que no absorben,
inactivan o alteran de otro modo el contaminante objeto de muestreo y anélisis.

Procedimiento de muestreo: se deberia actuar con precaucién en todo momento
durante los procedimientos de muestreo a fin de evitar la contaminacién de las
muestras. Generalmente, es preferible utilizar una pértiga telescépica con una pinza
adecuada al tamafio y la forma del recipiente de la muestra. Esto permite recoger la
muestra sin perturbaciones ni contaminacién del muestreador o de la embarcacién.
Al retirar la tapa o el cierre del recipiente de la muestra, se debe proteger el interior
de la tapa. Para tomar muestras de agua bajo la superficie, se debe invertir el
recipiente de la muestra y sumergirlo en el agua a la profundidad adecuada, por
ejemplo, 300 mm. Para aguas estéticas, la abertura del recipiente debe situarse hacia
arriba, permitiendo asi que escape el aire y que se llene el recipiente; es posible
que sea necesario mover el recipiente suavemente de un lado a otro en posicién
horizontal con el cuello del recipiente orientado en direccién opuesta al personal o
las embarcaciones de muestreo. Para aguas que fluyen, la abertura del recipiente debe



CAPITULO 4. SEGUIMIENTO DE LA ZONA DE PRODUCCION

estar posicionada aguas arriba para evitar la contaminacién del muestreador o de la
embarcacion. En general, se debe dejar un pequefio espacio de aire en el recipiente
tras el llenado a fin de permitir una mezcla adecuada de la muestra en el laboratorio:
es posible que esto no resulte apropiado para algunos contaminantes quimicos que
puedan oxidarse. La tapa o cierre debe volver a colocarse inmediatamente tras el
llenado. Generalmente, este método evita una contaminacién significativa con la
pelicula de la superficie. Sin embargo, cuando existe alguna consideracién especifica,
la tapa o el cierre solo debe retirarse cuando el recipiente se haya sumergido a la
profundidad correcta. Para muestras recogidas desde una embarcacidn, es preferible
orientar la embarcacién aguas arriba y tomar la muestra desde la proa.

Otras consideraciones

Los tamafos de las muestras y otros requisitos de envio de muestras deberfan
acordarse con el laboratorio encargado de los anilisis a fin de garantizar que las
muestras cumplan dichos requisitos.

En el Capitulo 8 de la publicacién de Bartram y Reese (2000) se proporciona
informacién adicional sobre el muestreo en aguas marinas.

Explicacion

El cumplimiento de los procedimientos adecuados para el muestreo de agua garantiza
que las muestras resultantes sean representativas de la ubicacion en cuestion y que
estén libres de contaminacién procedente del muestreador, el equipo de muestreo
y la espuma de la superficie.

434 MUESTREO DE MOLUSCOS BIVALVOS

4341 Especies de moluscos hivalvos

Recomendacion
Se puede elegir entre estas dos opciones:
1. realizar un seguimiento independiente de cada especie que se deba clasificar;

ii. utilizar una especie indicadora para la zona de produccién.

Otras consideraciones

Para el uso de una especie indicadora, el seguimiento paralelo deberia mostrar que
la especie indicadora proporciona resultados al menos igual de elevados que las
demis especies a las que representa. Esto debe determinarse en cada conjunto de
especies de moluscos bivalvos y en cada combinacién de peligros. Es necesario tener
cuidado para que la ubicacién de muestreo de la especie indicadora sea representativa
del riesgo para las demds especies de bivalvos. Por ejemplo, para indicadores de
contaminacién fecal, la ubicacién de muestreo de la especie de bivalvos indicadora
no deberia situarse mds lejos de las fuentes de contaminacién fecal procedente de
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aguas cloacales o heces animales que la ubicacidn de las especies a las que representa,
a menos que una evaluacién hidrogrifica haya mostrado que es probable que la
ubicacién de muestreo seleccionada esté expuesta a una mayor contaminacion.

Explicacion

Resulta fundamental considerar si el cumplimiento, sea cual sea el sistema que
se utilice, permite clasificar tanto a la especie indicadora como a cualquier otra
representada por ella de manera que se proteja adecuadamente la salud publica.

4342 CGantidades de moluscos hivalvos

Recomendacion

Para las bacterias indicadoras de contaminacidn fecal, una muestra para un solo
andlisis deberia comprender como minimo entre 12 y 15 animales individuales a fin
de que a su llegada al laboratorio se puedan analizar al menos 10 individuos viables.
En el caso de las especies de moluscos bivalvos de pequeiio tamafio, es posible que
sea necesario recolectar un mayor nimero de animales individuales por muestra a
fin de obtener suficiente carne para el anélisis. Para los CEM o los patégenos, las
cantidades deberfan ajustarse a las definidas por el método utilizado, teniendo en
cuenta que hasta un 20% de los animales pueden llegar moribundos al laboratorio.

Otras consideraciones

Para especies de moluscos bivalvos individuales, la cantidad de animales necesarios
por muestra deberia determinarse junto con el laboratorio encargado del anilisis.

Explicacion

La concentracién de un peligro o indicador variard significativamente entre animales
individuales y garantizar el andlisis de al menos 10 animales reducird la variabilidad
entre muestras. El uso de una cantidad menor de animales deberia estar respaldado
por una demostracion de que la variabilidad de los resultados obtenidos para el
peligro o indicador no es significativamente mayor que la obtenida con la cantidad
recomendada. Es preferible recolectar mds animales de los necesarios para el anilisis
a fin de satisfacer la cantidad minima especificada para el mismo si una parte llega
moribunda al laboratorio o muere durante el transporte.

4343 Procedimiento de muestreo

Recomendacion

Cuando sea posible, para recoger muestras destinadas al seguimiento se deberia
utilizar el método de recoleccién empleado normalmente en la zona de produccién
en cuestién. Se deberia registrar la temperatura de la muestra (o bien de la parte
destinada al anilisis en el caso de los moluscos bivalvos o bien del agua marina
circundante). Tras el muestreo, se deben eliminar los detritus de las conchas
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enjuagandolas preferiblemente con agua limpia™ y, si fuera necesario, cepilléndolas.
Una alternativa aceptable es el agua de mar procedente de las proximidades de la
zona de muestreo. Los bivalvos no deberfan sumergirse durante el procedimiento de
limpieza a fin de evitar que estos absorban agua contaminada. Los animales deben
escurrirse bien y a continuacién colocarse en una bolsa de polietileno apta para
alimentos. La bolsa debe cerrarse adecuadamente y, a continuacién, se etiquetara (si
no ha sido etiquetada previamente con el identificador apropiado).

Otras consideraciones

Puede que no sea posible obtener muestras con el método de recoleccién empleado
normalmente si para dicho método se utiliza un equipo que no se encuentra
disponible para el muestreador o sila ubicacién de muestreo (por ejemplo, un rango
de profundidad especifico en las lineas de mejillones) no permite la realizacién del
mismo empleando dicho método. En este dltimo caso, puede que sea aceptable
obtener la muestra durante la recoleccién comercial normal, manteniendo la
recogida de muestras bajo supervisién oficial a fin de garantizar el cumplimiento
de los requisitos del plan de muestreo y los protocolos de muestreo y transporte
de muestras.

Explicacion

El procedimiento de muestreo variard en funcién de la especie de moluscos bivalvos
y la naturaleza de la pesqueria. Generalmente, el uso del método de recoleccidon
normal para tomar las muestras garantizard que estas se pueden obtener y que
cualquier contaminacién adicional causada por el método de recoleccién (por
ejemplo, la absorcién de sedimento agitado) se refleje en ellas. Es necesario limpiar
adecuadamente las muestras, y escurrirlas después, antes de colocarlas en bolsas a
fin de evitar la posibilidad de que los bivalvos absorban agua contaminada durante
el transporte. El uso de bolsas cerradas y etiquetadas adecuadamente, junto con
la rastreabilidad en el laboratorio, garantiza el mantenimiento de un registro de
auditoria desde el muestreo hasta el resultado analitico.

435 FORMULARIOS DE ENViO DE MUESTRAS

Recomendacion

Se deberia rellenar un formulario de envio de muestras para cada muestra. Como
minimo, este deberia contener la siguiente informacién:

> hora/momento y fecha del muestreo;

> numero de identificacidn tnico (indicado en el recipiente de la muestra);

24 Fl término “agua limpia” hace referencia al agua procedente de cualquier fuente que no presente
contaminacién microbioldgica, sustancias perjudiciales ni plancton téxico en cantidades tales que
puedan afectar a la inocuidad del pescado, los moluscos y los productos derivados de ellos destinados
al consumo humano.
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> tipo de muestra;

> identificador de la zona de produccidn;

> identificador del punto de muestreo;

> ubicacién de muestreo (determinada por GPS);
> muestreador;

> tipo de anélisis, y ademds:

> los resultados de cualquier verificacién ambiental (por ejemplo, temperatura
y salinidad de la muestra) especificados en el protocolo de muestreo;

> observaciones y comentarios adicionales, por ejemplo, observaciones
especificas sobre condiciones meteoroldgicas anormales, presencia de fuentes
de contaminacién o actividades imprevistas en las proximidades, y estado de
la muestra.

Explicacion

El suministro de datos exhaustivos completos en relacién con la muestra y las
condiciones de muestreo proporciona informacidn al laboratorio que puede
resultar pertinente para determinar requisitos analiticos y también para la posterior
evaluacién del resultado analitico por parte de la autoridad responsable.

436 TRANSPORTE DE MUESTRAS

Recomendacion

Para transportarlas, las muestras de agua se deben colocar en bolsas herméticas
a la luz. La temperatura de las muestras microbiolégicas durante el transporte
deberia estar comprendida entre 0 °C y 10 °C durante un periodo de 4 horas desde
el envasado de las muestras y, después, se deben mantener en ese intervalo de
temperatura hasta su recepcidn en el laboratorio. Si se usan bloques refrigerantes,
las muestras no deben entrar en contacto directo con la superficie de estos. Las
muestras no se deben congelar. Los andlisis microbioldgicos deben comenzar en
un plazo de 24 horas desde el muestreo. Los recipientes de las muestras deben estar
cerrados y separados para evitar la contaminacién cruzada entre ellos.

Otras consideraciones

Si no se puede iniciar el andlisis microbioldgico dentro de las 24 horas posteriores a
la recogida de las muestras, o si las temperaturas de transporte o almacenamiento de
estas no estin dentro del intervalo recomendado, se deberian llevar a cabo estudios
de verificacién para respaldar el uso de las muestras en esas condiciones. Para otros
tipos de contaminantes, se deberian realizar estudios de verificacién si no se sabe si el
contaminante es estable en condiciones normales de temperatura y tiempo de transporte.

En el Anexo 13 se proporciona un ejemplo de protocolo de transporte de muestras.
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Explicacion

La concentracién de microbios en una muestra puede cambiar significativamente
durante el tiempo de transporte, especialmente si las condiciones de temperatura
no se mantienen en un intervalo definido. El cambio puede ser un aumento o una
disminucién en funcién del microbio y las condiciones (incluido el tipo de muestra).
Otros tipos de contaminantes pueden ser o no ser estables en una serie de condiciones
y es necesario conocer la estabilidad con respecto al tipo de muestra, la temperatura
y el tiempo para definir criterios de transporte de adecuados a la muestra.

43.1 LABORATORIOS

Recomendacion

Los laboratorios que lleven a cabo anilisis de muestras en apoyo de un programa
sanitario deberfan contar con la acreditacién EN ISO/IEC 17025 en lo que respecta
a los métodos especificos que se deben emplear en el programa, a menos que se
especifique una acreditacidn alternativa equivalente en los reglamentos o para
cumplir requisitos comerciales. El personal de laboratorio que lleve a cabo los anilisis
deberia estar capacitado y haberse sometido a una evaluacién de competencias en
cada combinacién método-matriz. Los laboratorios deberfan llevar a cabo, para
cada matriz y andlisis realizado, procedimientos internos adecuados de garantia de la
calidad, en particular la realizacién de controles de calidad internos y la participacién
en sistemas de comprobacién de competencias pertinentes.

Explicacion

La acreditacidn, la capacitacién del personal, la garantia de la calidad (en particular
el uso de controles de calidad internos pertinentes) y la participacidn en sistemas
de comprobacién de competencias pertinentes son elementos esenciales a la hora de
garantizar tanto al propio laboratorio como a las partes interesadas que los resultados
producidos por el laboratorio son validos.

438 METODOS MICROBIOLOGICOS

Recomendacion

En un programa de saneamiento deberian emplearse métodos reconocidos, y
preferiblemente validados de manera adecuada, a fin de que los resultados sean
precisos y fiables. Generalmente, las caracteristicas de rendimiento de estos
métodos ya han sido establecidas. No obstante, se pueden utilizar otros métodos
con caracteristicas de rendimiento equivalentes, o mejores, que las de los métodos
establecidos y reconocidos. El uso de métodos especificos puede estar estipulado
en los reglamentos locales o los requisitos comerciales.

Los métodos microbiol6gicos normalizados considerados aptos para su uso en un
programa de saneamiento de moluscos bivalvos son los que se indican en el Cuadro 4.1.
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CUADRO 4.1  METODOS MICROBIOLOGICOS RECONOCIDOS

MATRIZ | ORGANISMO OBJETIVO | METODO
Moluscos bivalvos | Preparacion de muestras para todos los métodos bacterioldgicos |ISO 6887-3
Preparacion de diluciones de muestras homogeneizadas para
. L IS0 6887-1
todos los métodos bacterioldgicos
) 1S016649-3
E. coli :
(ensayo con cinco tubos)
Protocolo genérico del Centro
de Referencia de la FAQ
CEM (Cefas, 2020)
Método de la FDA para CEM
Salmonella spp. (deteccidn) IS0 6579-1
Salmonella spp. (cuantificacion) IS0 6579-2
Vibriones patdgenos Véase FAO/OMS (2016)
Virus de |a hepatitis Ay norovirus (cuantificacion) ISO/TS 15216-1
Virus de la hepatitis Ay norovirus (deteccion cualitativa) ISO/TS 15216-2
Agua Coliformes fecales y E. coli presuntiva mediante filtracion por 1S0 9308-1
membrana
Coliformes fecales y E. coli presuntiva mediante niimero mas
probable (NMP) 150 9308-2
CEM IS0 10705-1
Métodos estandarizados para el examen de agua y aguas APHA
residuales (APHA, 1985)

Otras consideraciones

Actualmente, los métodos internacionales para detectar especies patégenas de
vibriones se encuentran en revisiéon. La FAO y la OMS han publicado una orientacién
sobre la seleccién de métodos para detectar vibriones patégenos (FAO/OMS, 2016).

Es posible que resulte dificil demostrar la equivalencia de rendimiento de métodos
nuevos basados en enfoques analiticos totalmente diferentes (por ejemplo, un
método molecular frente a un método establecido basado en el cultivo). En estos
casos, es necesario determinar por otros medios si el método alternativo es adecuado
para el objetivo que se persigue.

Explicacion

Cuando se dispone de métodos ISO apropiados, generalmente se hace referencia a
ellos en los c6digos de pricticas, normas y directrices del Codex. Una serie de paises
aplica sistemas basados en el NSSP de los Estados Unidos de América, empleando
métodos estipulados en esas directrices (FDA, 2015).
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439 OTROS METODOS

Recomendacion

Cuando estén disponibles, deberian utilizarse métodos reconocidos internacionalmente
para la deteccién o enumeracién de otros peligros, en particular otros patdgenos. Las
autoridades responsables deberian garantizar que las caracteristicas de rendimiento
de los métodos sean adecuadas para el uso al que se deben aplicar. Esto incluye
determinar si un método de deteccién o cuantificacién es aplicable al peligro y la
finalidad objeto de consideracién.

Otros métodos, en particular los métodos ripidos o moleculares, deberian
validarse en comparacién con los métodos mencionados anteriormente si se van a
utilizar como parte de un programa de saneamiento. No obstante, estos métodos
alternativos se pueden utilizar sin validacién en estudios o investigaciones asociados
a un programa de saneamiento; en estas situaciones, los resultados de los métodos
alternativos validados o principales se deberfan utilizar con fines de clasificacién y
cumplimiento.

Otras consideraciones

Es posible que los métodos reconocidos internacionalmente para la deteccién o
enumeracion de otros patégenos no se hayan evaluado para el andlisis de moluscos
bivalvos. En este caso, se deberia determinar la adecuacién del método utilizando
la especie de interés del programa de saneamiento.

Explicacion

Todos los métodos cuyos resultados se deban utilizar como base para adoptar
decisiones de gestién de riesgos deberian ajustarse a los criterios de rendimiento
aceptados. Esto incluye los métodos para la deteccién de peligros e indicadores que
no estén especificados en los reglamentos.

4310 NOTIFICACION DE LOS RESULTADOS DEL LABORATORIO

Recomendacion

Los resultados del laboratorio deberian notificarse en un plazo y un formato
acordados entre la autoridad responsable y el laboratorio. El organismo de
acreditacién puede establecer requisitos adicionales. El plazo acordado entre
la recepcidn de las muestras y la notificacién de los resultados debe abarcar el
periodo completo necesario para realizar el anélisis de conformidad con el método
en cuestidn, incluidas las comprobaciones de garantia de la calidad y validacién.
No obstante, también deben tenerse en cuenta las medidas a corto plazo que se
puedan adoptar al obtener resultados atipicos; por tanto, la notificacién deberia
realizarse lo antes posible desde un punto de vista prictico una vez completados los
procedimientos de laboratorio.
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Otras consideraciones

En los casos en que se utilice un Sistema de Gestién de Informacién de Laboratorio
(LIMS) (véase la informacién proporcionada mds adelante), se puede establecer
un procedimiento de notificacién automaitico. No obstante, este tipo de informes
automdticos no se deberfan enviar antes de la finalizacién de los procedimientos de
laboratorio, incluidas la validacién y la autorizacién. A menos que las partes hayan
acordado lo contrario, la autoridad responsable deberia comunicar los resultados
a las partes interesadas ya que esto permite la inclusién de otra informacidn e
interpretacién pertinentes.

Los resultados del laboratorio deberian ir acompaiiados por una estimacién de
la incertidumbre de medicién del método especifico utilizado en el laboratorio
notificante.

Explicacion

La fase de notificacién de los resultados del laboratorio es el paso final en el proceso
analitico y constituye un elemento esencial del registro de auditoria desde el muestreo
hasta los resultados. La pronta notificacién de los resultados del laboratorio resulta
fundamental en los casos en que estos pueden utilizarse como base para adoptar
medidas de gestidn de riesgos o para iniciar investigaciones en la zona de produccién.

43.11 ALMACENAMIENTO DE DATOS

Recomendacion

La informacién pertinente derivada de un programa de seguimiento deberia
almacenarse de forma adecuada a fin de que se pueda recuperar ficilmente si
es necesario. Asimismo, se deberian poder interrelacionar los aspectos de esta
informacién.

Otras consideraciones

También es necesario garantizar el mantenimiento de copias de seguridad de los
registros en caso de que los registros principales se pierdan o se dafien. Aunque
en el caso de un programa muy limitado estos requisitos se pueden satisfacer
mediante un sistema en papel, resulta mds eficaz para la mayoria de los programas
emplear almacenamiento informatizado. Muchos de los registros de un programa
de seguimiento tendrdn un componente geogrifico (por ejemplo, ubicaciones de
muestreo) y, por tanto, resulta beneficioso disponer de un sistema de almacenamiento
que o bien forme parte de un Sistema de informacién geogrifica (SIG) o bien pueda
estar vinculado a uno (por ejemplo, mediante la exportacién de datos pertinentes).

Cuando sea posible, resulta ttil incorporar otros datos del programa de saneamiento
al SIG (por ejemplo, limites de la zona de produccién, ubicaciones de los recursos de
moluscos bivalvos y fuentes de contaminacién) de forma que se puedan visualizar
los resultados del seguimiento u otros datos pertinentes (como la ubicacién de un
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vertido de aguas cloacales) en el contexto mas amplio de la zona de produccién y
en forma de mapa. La introduccién de datos en los sistemas de almacenamiento
informatizados se puede realizar manualmente a partir de registros en papel (por
ejemplo, formularios de envio de muestras) o también se pueden introducir los
datos originales directamente en un sistema informatizado (por ejemplo, una
tableta resistente al agua) y, a continuacidn, transferirlos al sistema principal de
almacenamiento de datos.

Los datos y resultados especificos del laboratorio se pueden mantener en un LIMS.
Estos sistemas permiten almacenar informacién detallada de las muestras, datos
de fases clave de los métodos de laboratorio, resultados del control de calidad
y resultados de las muestras en un unico sistema de manera que la informacién
pertinente para una muestra, o un lote de muestras, se pueda recuperar ficilmente.
Asimismo, se mantiene un registro de auditoria en relacion tanto con las actividades
de laboratorio relativas a una muestra como con los cambios realizados en
los registros. Existen varios paquetes listos para usar y alguno de ellos puede
proporcionar una solucién ya preparada para las necesidades de almacenamiento de
datos del laboratorio en cuestién. No obstante, el laboratorio deberia determinar que
dicho paquete concreto podra satisfacer sus propias necesidades y otros requisitos
del programa y que serd aceptable para el organismo de acreditacién pertinente.
Los informes automatizados producidos por un LIMS tras la validacién de los
resultados pueden ser asimilados directamente por la base de datos informatizada de
un programa de seguimiento. A fin de garantizar que los resultados correctos estén
relacionados con las muestras y puntos de muestreo adecuados, resulta importante
poder rastrear la informacién desde el muestreo hasta la incorporacién de la misma
a la base de datos; esto se logra més ficilmente mediante el uso de identificadores
de muestras especificos y tinicos.

Resulta importante que todos los sistemas, manuales o informatizados, incluyan
comprobaciones de validacidn para el mayor nimero posible de entradas. Esto
se puede lograr mediante la limitacién de las entradas a una serie de opciones
indicadas en una lista desplegable, la restriccién del formato de la entrada
a un tipo especifico (por ejemplo, una fecha, un texto o un nimero entero) o
mediante comprobaciones integradas de que los valores estin comprendidos en
un intervalo razonable. En este tltimo caso, las opciones del sistema deberian
poderse sobrescribir para introducir valores reales fuera de ese intervalo, pero
deberia solicitarse una observacién al respecto.

Todos los sistemas de registro, informatizados o manuales, deberfan disponer de
un registro de auditoria de los cambios en los datos. Los sistemas informatizados
deberian registrar autométicamente quién realizé un cambio y la fecha y hora del
mismo, y también deberfan solicitar una observacién sobre el motivo de dicho
cambio. La misma informacién deberia recopilarse para los cambios realizados en
registros en papel; en estos casos, la eliminacién de los datos originales se deberia
realizar de manera que se pueda distinguir la entrada original y todos los cambios
deberfan hacerse con tinta permanente.
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Todos los datos introducidos en el sistema de almacenamiento deberfan poder ser
recuperados por el personal adecuado. Se deberian proporcionar consultas e informes
estandarizados a fin de recuperar los datos que se necesitan con mds frecuencia de
manera sencilla y en un formato coherente. En lo que respecta a los datos con un
componente geografico (es decir, una ubicacién), resulta ttil mostrarlos en un mapa,
ya que esto ayuda a su interpretacién en el contexto més general del programa.

Explicacion

El funcionamiento de un programa de saneamiento puede generar grandes cantidades
de informacién y datos. Estos se deben almacenar de forma que se puedan recuperar
ficilmente y también que se puedan comparar con elementos del programa distintos
pero relacionados, por ejemplo, planes de muestreo y ubicaciones de muestreo reales,
asi como resultados de muestras de puntos de muestreo diferentes. La validacién en la
entrada de datos proporciona confianza en la informacién que se obtiene del sistema.



CAPITULO 5
CLASIFICACION

La clasificacion constituye el tercer punto de decision, basado en el resultado de la
evaluacion de la zona de produccién y el seguimiento inicial.

5.1 CONSIDERACION INICIAL: FINALIDAD DE LA CLASIFICACION

La clasificacién proporciona una amplia categorizacién de riesgos para una zona
de forma que se puedan aplicar los procedimientos de gestion de riesgos y los
requisitos de elaboracién habituales y estos sean ficilmente reconocidos por los
organismos de reglamentacidn, el personal encargado del cumplimiento, la industria
y los compradores. Los procedimientos para evaluar el riesgo asociado a los peligros
que conducen a dicha categorizacién son el perfil de riesgo de la zona de produccién,
la evaluacién de la zona de produccion y los resultados del seguimiento inicial.
Para los fines de clasificacidn, los resultados del seguimiento proporcionan una
estimacion del riesgo a corto y medio plazo sobre la base del rendimiento registrado
en el pasado. Aparte de esto, los resultados individuales pueden contribuir a la
determinacién de clasificaciones condicionales (véase la Seccién 5.6) y también a la
adopcidn de otras medidas de gestion de riesgos (véase el Capitulo 6).

5.2 COMPONENTES DEL PROCESO DE CLASIFICACION

La clasificacién deberia incluir los elementos que se indican a continuacidn.

52.1 DEFINICION DE LOS LiMITES DE LA ZONA DE PRODUCCION

Recomendacion

Los limites de la zona de produccién que debe abarcar la clasificacién se deberian
definir explicitamente mediante coordenadas geogrificas. Se deberia asignar un
identificador Unico (ndimero o nombre) a la zona de produccion de forma que se
pueda hacer referencia a ella inequivocamente en diferentes documentos (por ejemplo,
planes de muestreo, listas de clasificacién y avisos de cierre). El alcance de la zona de
produccién deberfa basarse en el resultado de la evaluacién de la zona de produccién.
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Otras consideraciones

Cuando se considera que la concentracién de un peligro pertinente varia
significativamente en una zona (determinada sobre la base de la evaluacién o el
seguimiento de la zona de produccién) y se puede llevar a cabo una gestién de la
recoleccion del recurso de moluscos bivalvos, y el cumplimiento conexo, por separado,
se deberia tener en cuenta la designacién de zonas de produccién independientes para
la clasificacidn en curso, el seguimiento y la gestién de incidentes. En estos casos,
los limites de cada zona de produccién deberian definirse por separado, deberian
asignarse identificadores dnicos a cada zona de produccién y deberia definirse un
plan de muestreo para cada una de ellas y para cada peligro objeto de consideracién.

Explicacion

Resulta necesario que la ubicacién y el alcance de la zona de produccién queden
claros para todas las partes interesadas, en particular la industria y las autoridades
de control, a fin de ayudar en lo que respecta al cumplimiento.

En la Figura 5.1 se proporciona un mapa de ejemplo que muestra la relacién entre
la zona de evaluacidn, la zona de produccién clasificada y el recurso de moluscos
bivalvos. Este mapa es ilustrativo y el alcance de la zona de produccién dependerd de
las conclusiones de la evaluacién de la zona de produccidn, sobre la base del anélisis
de peligros (en particular las fuentes, cuando convenga) y la hidrografia de la zona.

522 DEFINICION DE ZONAS NO APTAS PARA LA RECOLECCION

Recomendacion

Todas las partes de la zona de evaluacién determinadas como no aptas para la
recoleccidn destinada al consumo humano deberian designarse separadamente de
las zonas destinadas a la recoleccién. La ubicacién y alcance deberian identificarse
de manera explicita (preferiblemente mediante coordenadas geogrificas) y se deberia
asignar un identificador tnico a la zona de produccién para ayudar en lo que respecta
a la vigilancia y el cumplimiento.

Otras consideraciones

La determinacién de la inadecuacién para la recoleccion puede realizarse basindose
en cualquier peligro pertinente: contaminacién microbioldgica, contaminantes
quimicos en niveles superiores a los aceptables y presencia a largo plazo de biotoxinas
por encima de los niveles aceptables.

Explicacion

Se darén circunstancias en las que una parte, o partes, de una zona de recoleccién
prevista puede considerarse no apta para la recoleccién destinada a un posible
consumo. Esto ocurrird cuando no se obtenga un producto aceptable para el
consumo humano con ninguna forma de elaboracién posterior a la recoleccién.
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FIGURA 5.1 MAPA DE EJEMPLO DONDE SE MUESTRA LA RELACION ENTRE LA ZONA DE EVALUACIGN,
LA ZONA DE PRODUCCION Y EL RECURSO DE MOLUSCOS BIVALVOS

= — Limite marino de |a zona de evaluacién
- [ Limite terrestre de la zona de evaluacion
- [27] Recurso de moluscos bivalvos actual

- [ Zonade produccion clasificada
Cuencas fluviales

Kilometros

Incluye informacidn del sector pablico proporcionada por el Organismo de Medio Ambiente de Inglaterra,
con licencia abierta del Gobierno del Reino Unido v. 3.0.

523 DETERMINACION DEL NIVEL DE CLASIFICACION DE LA ZONA DE PRODUCCION

Recomendacion

Determine el nivel de clasificacién de la zona basindose en la evaluacién de la zona
de produccién y el resultado del seguimiento inicial.

Otras consideraciones

Para definir el nivel de clasificacién, es necesario determinar si los requisitos de
clasificacién estin establecidos en algin reglamento nacional o plurinacional existente
(por ejemplo, reglamentos de la UE) o si existen otros requisitos que se deben cumplir
con fines comerciales. Es posible que se den ambas situaciones en algunas o todas las
zonas de produccién. En ocasiones, puede que los requisitos comerciales se apliquen a
un subconjunto de las zonas de produccién aprobadas para exportacién. Si existe més
de un conjunto de requisitos, es necesario identificar las zonas de produccién a las
que se aplican dichos requisitos y garantizar que el programa los cumpla. Si no existen
requisitos previos, se deberfan definir los objetivos de salud publica de la clasificacion;
en este caso, existe la posibilidad de utilizar los criterios de un programa existente
llevado a cabo en otra zona, si estos se ajustan adecuadamente a los objetivos, o
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elaborar otros criterios que permitan lograr dichos objetivos de salud ptblica. En
las secciones 5.3 y 5.4 se proporciona mds informacion.

Explicacion

El nivel de clasificacién de una zona de produccién determina el nivel de tratamiento
posterior a la recoleccidn, garantizando asi que los peligros microbiolégicos de
origen fecal (humano o animal) se sitien en un nivel considerado aceptable tras
dicho tratamiento.

524 DEFINICION DE LOS CRITERIOS DE CLASIFICACION CONDICIONALES

Recomendacion

Defina los criterios que debe cumplir la zona de produccién para considerarse
conforme a la clasificacién en un nivel especifico (por ejemplo, una clasificacién
que dependa de factores medioambientales como la estacién, las lluvias, el caudal
de los rios o la salinidad).

Otras consideraciones

Las zonas se pueden clasificar en un nivel y cerrarse cuando no se cumplen los
criterios de dicho nivel o pueden clasificarse en dos niveles diferentes.

La zona de produccién deberia cumplir todos los criterios del nivel de clasificacion
durante el periodo en el que se encuentre en estado abierto y los criterios de
cada nivel cuando se aplique una clasificacién de doble nivel. Asimismo, cuando
los criterios se especifican basindose en los indicadores (por ejemplo, bacterias
indicadoras de contaminacién fecal), el periodo del estado abierto o la asignacién
de un nivel de clasificacién més favorable deberia permitir también la disminucién
de los peligros pertinentes hasta niveles aceptables.

Explicacion

Algunas zonas de produccidn estin expuestas a una contaminacién adicional en
condiciones especificas (por ejemplo, determinadas estaciones, lluvias y caudales
fluviales). El uso de clasificaciones condicionales permite asignar a una zona de
produccién una categoria de clasificacién mas favorable cuando no se dan estas
condiciones (en beneficio de los recolectores de bivalvos) y una categoria inferior
cuando si se dan. La alternativa serfa clasificar la zona en la categoria inferior de
forma permanente.

5.3 TIPO DE CLASIFICACION

Las siguientes categorias de clasificacion estdn basadas, en general, en el riesgo general
de patégenos entéricos reflejado por los resultados del seguimiento de indicadores
de contaminacién fecal. No obstante, el riesgo de otros peligros también deberia
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tenerse en cuenta cuando sea oportuno. A las zonas en las que se realiza una gestién
condicional se les pueden asignar dos clasificaciones diferentes, que se aplican en
momentos especificos en funcién de los criterios que se tengan en cuenta.

Categoria I: Apta para el consumo bumano directo

Todos los bivalvos de todos los lotes del producto recolectado en esa zona deben
ser aptos para el consumo sin ninguna elaboracién posterior (sin tener en cuenta
la actividad habitual de lavar el producto antes de envasarlo). Por tanto, todos los
peligros potenciales identificados en el perfil de riesgo no deben estar presentes o,
si lo estdn, deben situarse en niveles considerados aceptables.

Categoria II: Necesidad de depuracion o reinstalacion a corto plazo

Los bivalvos expuestos a niveles relativamente bajos de contaminacion fecal se suelen
someter a una depuracién a fin de reducir el riesgo de patégenos entéricos. La
reinstalacién a corto plazo en el entorno natural se lleva a cabo para lograr el mismo
objetivo. No obstante, se reconoce que dichos procesos no reducen lo suficiente
el riesgo de virus entéricos o vibriones. Por tanto, todos los peligros potenciales
determinados en el perfil de riesgo o bien no deben estar presentes o bien deben
situarse en niveles considerados aceptables. Es posible que sea necesario adoptar
medidas adicionales de gestién de riesgos a fin de garantizar esto.

Categoria Illa: Necesidad de reinstalacion a largo plazo

La reinstalacién a largo plazo (por ejemplo, dos meses) se puede emplear para reducir
la contaminacién hasta niveles aceptables para el consumo humano. En general,
este tipo de reinstalacién se ha utilizado para reducir el riesgo de enfermedades
virales asociadas a los bivalvos cultivados en zonas expuestas a niveles moderados
de contaminacién fecal. La reduccidn sistemdtica de contaminantes quimicos y
biotoxinas no ha sido demostrada durante estos periodos. El cultivo a mas largo plazo
(por ejemplo, al menos seis meses) de semillas de moluscos bivalvos en zonas mis
limpias se ha utilizado para reducir las concentraciones de algunos contaminantes
quimicos hasta niveles aceptables y también para disminuir la presencia de virus
entéricos en las semillas de bivalvos procedentes de zonas expuestas a niveles
elevados de contaminacién fecal.

Categoria I1Ib: Necesidad de un tratamiento posterior a la recoleccion
(alta presion, cocinado, enlatado y congelacion)

En lo que respecta a los programas de saneamiento, el tratamiento posterior
a la recoleccidn se utiliza como alternativa a la depuracién o la reinstalacién
o como proceso adicional para inactivar patégenos que no se han eliminado
satisfactoriamente mediante otros procedimientos. El tratamiento a alta presién,
el cocinado y el enlatado en condiciones controladas adecuadas inactivard los virus
entéricos y los vibriones. La congelacidn reducird la concentracién de vibriones
patégenos. Es necesario que se haya demostrado que el proceso reduce de manera
eficaz el contaminante objeto de preocupacidn hasta niveles aceptables.
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> Por tanto, el tratamiento a alta presidn, el cocinado y el enlatado se pueden aplicar
a los bivalvos recolectados en zonas de Categoria II (Clase B de la UE y zonas
restringidas de los Estados Unidos de América).

> El tratamiento a alta presidn, el cocinado y el enlatado se pueden aplicar a los
bivalvos recolectados en zonas de cualquier categoria durante periodos en los
que el riesgo asociado a vibriones patégenos es elevado.

> Los procesos se pueden aplicar a los bivalvos recolectados en zonas de Categoria I
sin un riesgo de vibriones elevado, con fines meramente comerciales.

> Es necesario disponer de datos sobre la eficacia del proceso en relacién con los
peligros objeto de preocupacién a fin de determinar las opciones posteriores a
la recoleccién adecuadas.

Categoria IV: No apta para el consumo bumano en la forma de consumo
babitual (sin mitigacion disponible para abordar los contaminantes
pertinentes)

> Las zonas de produccién que no dispongan de un perfil de riesgo, una evaluacién
de la zona de produccién y un seguimiento inicial deberian considerarse, por
defecto, no aptas para la recoleccion destinada al consumo humano.

> Las zonas de produccién deberfan designarse como zonas donde la recoleccién
para el consumo humano esta prohibida si se determina que estdn expuestas a un
nivel inaceptable de contaminacién fecal, o si uno o varios peligros especificos
estdn presentes en niveles que pueden resultar perjudiciales para la salud humana.
Esto se puede determinar sobre la base del perfil de riesgo, la evaluacién de la
zona de produccién o el seguimiento continuo, o cualquier combinacién de estos.

> Las zonas de produccién también deberian designarse como zonas donde la
recoleccidn para el consumo humano estd prohibida si en la evaluacién de la zona
de produccién se ha determinado que es probable que la zona se vea expuesta de
manera intermitente a uno o varios peligros especificos en niveles que pueden
resultar perjudiciales para la salud humana y que el riesgo derivado de dichos
peligros no se puede gestionar adecuadamente.

> La autoridad responsable puede permitir la recoleccién en zonas tampén
(zonas en torno a descargas de aguas cloacales) con fines de eliminacién de
peligros microbioldgicos, siempre que los moluscos bivalvos no estén expuestos
a niveles inaceptables de otros contaminantes que no se reducirdn a niveles
aceptables durante la reinstalacién. Si no existen datos objetivos explicitos que
demuestren esto, la autoridad responsable solo deberia permitir la extraccién
de semillas de bivalvos que se vayan a cultivar en una zona clasificada durante
al menos seis meses.
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5.4  CRITERIOS DE CLASIFICACION

Recomendacion

A la hora de determinar la clasificacién inicial de una zona se deberian tener en
cuenta los siguientes elementos:

> Perfil de riesgo: con respecto a los peligros pertinentes para la zona de produccién;

> Evaluacién de la zona de produccidn: con respecto a las fuentes de estos peligros
(cuando proceda) y la repercusion de dichas fuentes en la zona de produccién;

> Resultados del seguimiento inicial: presencia, o concentracidn, de indicadores o
peligros en la zona de produccién.

> El seguimiento rara vez puede ser exhaustivo y, por tanto, los resultados de este
solo comprenden un aspecto de la clasificacién de una zona de produccion.

Categoria I

Los resultados del seguimiento de indicadores de contaminacién fecal deberian
cumplir los requisitos establecidos para este tipo de zona, y los moluscos bivalvos
recolectados en estas zonas no deberfan contener ningtin peligro que se sitie en
niveles considerados de riesgo para la salud humana.

Con respecto a la contaminacién microbioldgica, la Norma del Codex para los
moluscos bivalvos vivos y los moluscos bivalvos crudos especifica lo siguiente:

“Los programas de vigilancia de las zonas de produccidn, cualquiera que sea el
tipo de indicador bacteriano utilizado, deben asegurar que los moluscos bivalvos
destinados al consumo humano directo cumplan con el limite para E. coli identificado
a continuacién cuando se analicen de acuerdo con un método NMP especificado en
ISO 16649-3 o su equivalente.

En un andlisis que contenga cinco muestras (5) [de 100 g] de las partes comestibles
(en toda la parte o en cualquier parte destinada a comerse separadamente), ninguna
podré contener mds de 700 E. coli y s6lo una (1) de las cinco (5) muestras podra
contener entre 230y 700 E. coli, o el equivalente segin sea decidido por la autoridad
competente.

Microorganismo = Escherichia coli n=5; c=1 m=230; M=700

donde ‘n’ = al nimero de unidades de muestreo, ‘c’ = al niimero de unidades de
muestreo que pueden exceder el limite ‘m’, y ‘M’ es el limite que ninguna de las
unidades de muestreo puede exceder” (FAO y OMS, 2015).

Se reconoce ampliamente que, aunque los niveles de E. coli son indicadores ttiles de
contaminacién fecal reciente, no estdn relacionados necesariamente con la presencia
y concentracién de microorganismos patégenos de origen entérico (especialmente
virus y protozoos) y tampoco estan relacionados con la presencia y concentracién
de vibriones marinos patégenos presentes naturalmente. Por tanto, el cumplimiento

125



126

ORIENTACIGON TECNICA ,
PARA EL DESARROLLO DE LOS ASPECTOS RELATIVOS A LAS ZONAS DE CRIA DE LOS PROGRAMAS DE SANEAMIENTO DE MOLUSCOS BIVALVOS

de la Norma del Codex para E. coli no garantiza necesariamente que los moluscos
bivalvos vivos y crudos sean aptos para el consumo humano y es necesario tomar
en consideracidn el resultado del perfil de riesgo y la evaluacién de la zona de
produccidn a la hora de determinar si el producto destinado al consumo humano
directo debe cumplir otros criterios.

Generalmente, los paises que utilizan un sistema de indicadores de contaminacién
fecal basado en el seguimiento del agua aplican los criterios especificados en el
Programa Nacional de Saneamiento de Mariscos (NSSP) de los Estados Unidos de
América. Los criterios especificados para las zonas de produccién cuyo producto
se comercializard directamente para el consumo humano (zonas clasificadas como
aprobadas) se proporcionan en la publicacién de la FDA (2015). Se pueden aplicar
otros criterios para evaluar los resultados de un programa de seguimiento basado
en el agua, siempre y cuando los bivalvos recolectados en zonas clasificadas en la
Categoria I cumplan los requisitos establecidos en la Norma del Codex. Esto no
significa que se deba realizar un seguimiento regular de los bivalvos para demostrarlo.
No obstante, los criterios se deben validar con respecto a los requisitos de la Norma
del Codex y también se deberia llevar a cabo la verificacion pertinente. Esta tltima
se puede realizar examinando los datos obtenidos en el establecimiento de envasado
en lugar de llevar a cabo obligatoriamente un muestreo de verificacion en la zona
de produccién.

En lo que respecta a otros contaminantes presentes en los moluscos bivalvos vivos
y crudos, la Norma del Codex determina lo siguiente:

“Los productos a los que se aplican las disposiciones de la presente
Norma deberdn cumplir con los niveles maximos de la Norma General
para los Contaminantes y las Toxinas presentes en los Alimentos y
piensos (FAO y OMS, 2019) y los limites mdximos de residuos para
plaguicidas y medicamentos veterinarios establecidos por la Comisién
del Codex Alimentarius” (FAO y OMS, 2015).

Categoria I1

Los resultados del seguimiento de indicadores de contaminacién fecal deberian
cumplir los requisitos establecidos para este tipo de zona, y los moluscos bivalvos
recolectados en estas zonas no deberian contener ningtin peligro que se sitde
en niveles considerados de riesgo para la salud humana tras la depuracién o la
reinstalacion a corto plazo.

Si no existen requisitos reglamentarios vigentes, se recomienda aplicar el siguiente
enfoque:

1. Identifique a partir del perfil de riesgo los peligros que pueda ser necesario
abordar mediante depuracién o reinstalacién a corto plazo (principalmente
patégenos entéricos bacterianos asociados a contaminacién fecal).

2. Determine la cinética de depuracién del proceso que se debe llevar a cabo en
relacién con el peligro (véase FAO, 2008).
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3. Por consiguiente, determine la concentracién méxima del peligro para lograr
sistemdticamente un producto conforme a los requisitos establecidos para la
Categoria I al final del proceso.

4. Si existe una relacién directa entre la concentracidén de un indicador de
contaminacién fecal y la presencia probable, o la concentracidn inaceptable, del
peligro en los bivalvos, determine el percentil 90 de la concentracién del indicador
de contaminacidn fecal en relacién con la concentracién méxima del peligro
determinada en el apartado 3. Esta concentracién del indicador de contaminacién
fecal se puede determinar o bien en el agua o bien en la carne del molusco, segtin
lo requiera el programa que se esté llevando a cabo.

5. Examine los resultados obtenidos de las muestras recogidas con posterioridad
a la depuracién o la reinstalacién para confirmar que el producto depurado o
reinstalado cumple los requisitos de la Categoria I.

De manera alternativa, en ausencia de un criterio o criterios basados en este enfoque,
se puede aplicar una de las siguientes opciones:

> los criterios del NSSP de los Estados Unidos de América para zonas restringidas
(basados en coliformes fecales en el agua) (véase el Cuadro 5.1)

> los criterios de la UE para la Clase B (basados en la presencia de E. coli en la carne
de bivalvos y en el liquido intravalvar) (véase el Cuadro 5.2).

Es posible que la aplicacién de estos criterios no proporcione una garantia suficiente
de que las concentraciones de patégenos de origen entérico son aceptables tras el
tratamiento posterior a la recoleccidn y, a menos que se haya llevado a cabo una
validacion para garantizar que esto sea asi, se deberia considerar la adopcion de
medidas de gestién de riesgos adicionales.

Durante el periodo de examen (al menos 24 resultados), la concentracién mixima
de los peligros o indicadores deberia ajustarse a los requisitos de la Categoria II. Si
en el perfil de riesgo se han determinado peligros que no se han reducido hasta un
nivel aceptable mediante depuracién o reinstalacion a corto plazo, estos se deberian
abordar por medio de procedimientos distintos de seguimiento y gestién (o bien
cierres o bien requisitos de elaboracidn adicionales; véase la Categoria IIIb).
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CUADRO 5.1  CRITERIOS DE CLASIFICACION DEL NSSP DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

COLIFORMES FECALES POR 100 ML DE AGUA

CLASIFICACION T D RATAMIENTO NECESARIO

‘ 1
MEDIA GEOMETRICA DEL 90%2

Zonas aprobadas® <14 <43 Ninguno

Depuracion® o reinstalacion en

Zonas restringidas* <88 <260
una zona aprobada

Ausencia de un estudio sanitario o falta de
Zonas prohibidas cumplimiento de las condiciones establecidas para | Recoleccién no permitida
las zonas aprobadas o restringidas®

1. 0 mediana.

2. Valores correspondientes a ensayos de cinco tubos con diluciones decimales; los valores relativos al cumplimiento del 90% para los ensayos
de NMP con tres tubos y los ensayos de E. colitermotolerante por filtracién de membrana (mTEC) son diferentes.

3. Ladeterminacion del estado de zona aprobada debe basarse en un minimo de 15 muestras de cada estacion de seguimiento.

4. Las zonas restringidas condicionalmente se pueden declarar cuando estas estén expuestas a episodios de contaminacion predecibles: estas
zonas se cierran a la recoleccion durante los episodios de contaminacién y durante un periodo posterior para permitir la eliminacion natural
de los contaminantes.

5. Ladepuracién y purificacion son términos alternativos aplicados al proceso por el cual los moluscos bivalvos se mantienen en tanques de
agua de mar limpia en condiciones que permiten maximizar la actividad natural de filtracion y expulsar asi el contenido intestinal. De esta
manera, se potencia la separacién de los contaminantes expulsados de los moluscos bivalvos y se impide que se recontaminen (FAO, 2008).

6. Para declarar una zona prohibida se pueden valorar otras consideraciones aparte de la concentracién de contaminantes.

CUADRO 5.2  CRITERIOS DE CLASIFICACION DE LA UE

CLASE' NORMA MICROBIOLOGICA? TRATAMIENTO POSTERIOR

A LA RECOLECCION NECESARIO

A Las muestras de moluscos bivalvos vivos procedentes de dichas
zonas no deberéan sobrepasar, en el 80% de las muestras
recogidas durante el periodo de revision, el limite de 230 E. coli
por 100 g de carne o liquido intravalvar. EI 20% restante de las
muestras no deberéd sobrepasar los 700 £. coli por 100 g de carne
y liquido intravalvar.

Ninguno

B Los moluscos bivalvos vivos procedentes de dichas zonas no
deben sobrepasar, en el 90% de las muestras, el limite de
4600 E. colipor 100 g de carne y liquido intravalvar.

En el 10% de las muestras restante, los moluscos bivalvos vivos
no deben sobrepasar el limite de 46 000 £. col/i por 100 g de
carne y liquido intravalvar®.

Purificacion, reinstalacion o
tratamiento con calor mediante un
método aprobado

© Los moluscos bivalvos vivos procedentes de estas zonas no deben
sobrepasar, en un ensayo de “niimero mas probable” [...], los
46 000 E. coli por 100 g de carne y liquido intravalvar®.

Tratamiento de reinstalacion o con
calor mediante un método aprobado

1. La autoridad competente (o la autoridad responsable) puede prohibir la produccion y la recoleccion de moluscos bivalvos en zonas
consideradas no aptas por motivos de salud. Es posible que no se pueda llevar a cabo la recoleccion en zonas que no cumplan los requisitos
establecidos para las clases A, Bo C.

2. El método de referencia se proporciona en la norma IS0 16649-3.
3. Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/627 de la Comision.
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Categoria I11

Los resultados del seguimiento de indicadores de contaminacién fecal de las zonas
de Categoria IIT deberian cumplir los requisitos establecidos para este tipo de zona,
y los moluscos bivalvos recolectados en estas zonas no deberian contener ningtin
peligro que se sitie en niveles considerados de riesgo para la salud humana tras la
reinstalacion a largo plazo o la elaboracién posterior a la recoleccién.

Si no existen requisitos reglamentarios vigentes, se recomienda aplicar el siguiente
enfoque:

1. Identifique a partir del perfil de riesgo los peligros que pueda ser necesario
abordar mediante la reinstalacidn a largo plazo (principalmente patdgenos
entéricos virales asociados a contaminacién fecal).

ii. Determine la cinética de la reinstalacién u otro proceso posterior a la recoleccién
que se vaya a aplicar en relacién con el peligro.

> Para la reinstalacion a largo plazo, es necesario tener en cuenta el método de
reinstalacién y la densidad de bivalvos resultante, la temperatura del agua del
mar y la duracién del periodo de reinstalacion.

> Para otros procesos posteriores a la recoleccidn, se debe tener en cuenta la
eficacia del método en el conjunto de bivalvos, empleando la ubicacién mas
desfavorable para determinar la reduccidn del peligro durante la aplicacién
del proceso.

iii. Por consiguiente, determine la concentracién médxima del peligro para lograr
sistemdticamente un producto conforme a los requisitos establecidos para la
Categoria I al final del proceso.

iv. Si existe una relacién directa entre la concentracidén de un indicador de
contaminacidn fecal y la presencia, o concentracidn, del peligro, determine el
percentil 90 de la concentracion del indicador de contaminacién fecal en relacién
con la concentracién maxima del peligro determinada en el apartado iii. Esta
concentracién del indicador de contaminacidn fecal se puede determinar o bien
en el agua o bien en la carne del molusco, segin lo requiera el programa que se
esté llevando a cabo.

v. Examine los resultados obtenidos de las muestras recogidas con posterioridad a
la reinstalacién para confirmar que el producto reinstalado cumple los requisitos
de la Categoria I.

Durante el periodo de examen (al menos 24 resultados), deberia cumplirse una de
las siguientes opciones:

> Elvalor del percentil 90 del indicador de contaminacién fecal es inferior, o igual,
al valor determinado en el procedimiento indicado en el apartado iv anterior.

> La concentracién méixima del peligro cumple los requisitos establecidos para la
Categoria I.
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De manera alternativa, en ausencia de un criterio o criterios basados en este enfoque,

se pueden aplicar los criterios de la UE para la Clase C (basados en la presencia de
. , . . , 25

E. coli en la carne y el liquido intravalvar) (véase el Cuadro 5.2)".

Es posible que la aplicacién de estos criterios no proporcione una garantia suficiente
de que las concentraciones de patégenos de origen entérico son aceptables tras el
tratamiento posterior a la recoleccidn y, a menos que se haya llevado a cabo una
validacién para garantizar que esto sea asi, se deberia considerar la adopcién de
medidas de gestion de riesgos adicionales.

Si en el perfil de riesgo se han determinado peligros que no se han reducido hasta
un nivel aceptable mediante la reinstalacién a largo plazo, estos se deberian abordar
por medio de procedimientos distintos de seguimiento y gestién (o bien cierres o
bien requisitos de elaboracién adicionales; véase la Categoria IIID).

En algunos procesos, el nivel o la duracién necesaria del tratamiento para producir
bivalvos con un nivel aceptable de peligros puede ser superior al que daria lugar aun
producto aceptable para el consumidor (desde el punto de vista de la consistencia, el
sabor, etc.). Los aspectos de salud ptiblica deben primar y, en estos casos, es posible
que el proceso posterior a la recoleccién identificado no resulte adecuado para la
especie de moluscos bivalvos.

Categoria IV

Las zonas clasificadas en la Categoria IV o bien no cumplen los requisitos de las
categorias I, IT y III, o bien no se ha demostrado que los cumplan. Se consideran
expuestas, o potencialmente expuestas, a la presencia, o concentracién, de uno o
varios peligros en niveles que no son aceptables.

Explicacion

El objetivo de definir este nivel de clasificacién consiste en garantizar que los
requisitos de elaboracién posterior a la recoleccién aplicables (excepto a la
Categoria I) reduzcan los peligros pertinentes hasta niveles aceptables.

5.5 CLASIFICACION INICIAL

Recomendacion

Al final del periodo de seguimiento inicial, evalie los resultados de los indicadores
de contaminacién fecal para comprobar que cumplen los criterios de clasificacién
empleados en el programa (véase la Seccién 5.4). Asimismo, se deberfan evaluar
los resultados de cualquier seguimiento de peligros especificos realizado a fin de
determinar si estos muestran niveles considerados aceptables.

25 EINSSP de los Estados Unidos de América no incluye criterios para zonas destinadas a la reinstalacién a
largo plazo. Por tanto, no se pueden proporcionar criterios alternativos para la evaluacién de coliformes
fecales en el agua.
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Otras consideraciones

Si los resultados de los indicadores de contaminacion fecal cumplen los criterios
correspondientes a una categoria de clasificacién especifica, pero existe otro
seguimiento que indica la presencia de uno o varios patégenos en un nivel superior al
considerado aceptable, la categoria de clasificacion de la zona se deberia basar en los
requisitos de elaboracién posteriores que reducirdn la concentracion del patégeno
a niveles aceptables.

Si se especifican varios puntos de muestreo en una tnica zona de produccidn,
la evaluacién del cumplimiento de los criterios relativos a los indicadores de
contaminacién fecal o peligros especificos se deberia basar en el punto que muestre
los resultados més desfavorables para cada contaminante. Por defecto, todos los
demds puntos de muestreo deberfan cumplir los criterios pertinentes. Generalmente
no se puede determinar si existen diferencias significativas en los resultados entre
partes de una zona de produccidn, o entre estaciones, basindose en el seguimiento
inicial debido al limitado nimero de resultados disponibles.

En el Anexo 14 se proporcionan ejemplos de la evaluacién de conjuntos de datos
de bacterias indicadoras de contaminacién fecal obtenidos del seguimiento inicial.

La evaluacién del cumplimiento continuado de los requisitos de la categoria de
clasificacidn inicial se determina mediante la combinacidn del seguimiento continuo,
el proceso de examen de la zona de produccién (véase el Capitulo 7) y una evaluacion
provisional de los resultados de seguimiento y el estado de la zona de produccién
realizada en el marco de planes de gestion de incidentes previstos o imprevistos
(véase el Capitulo 8).

Explicacion

Los resultados del seguimiento inicial contribuyen a la clasificacién inicial de una
zona. Es necesario tener en cuenta que en esta fase se dispondra de una cantidad
de datos limitada y el seguimiento continuo puede mostrar un nivel distinto de
indicadores o peligros en la zona de produccién.

5.6 DEFINICION DE CLASIFICACIONES CONDICIONALES

Recomendacion

Se deberia plantear una clasificacién condicional si se considera que el estado de
clasificacion y el riesgo asociado a él variardn con el tiempo (por ejemplo, la estacion)
o en funcién de las condiciones medioambientales de conformidad con el riesgo
percibido de contaminacién fecal. Existen dos alternativas principales:

> cerrar la zona cuando el riesgo se encuentre en el nivel més elevado;

> asignar a la zona un estado de clasificacién inferior y, por tanto, aplicar requisitos de
tratamiento mds restrictivos cuando el riesgo se encuentre en el nivel mis elevado.
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La existencia de resultados que superen el umbral de clasificacién pertinente se debe
predecir de manera inequivoca mediante los criterios utilizados para determinar el
estado de clasificacién condicional.

Otras consideraciones

Al aplicar las clasificaciones condicionales, es importante que los criterios de gestion
adicionales se puedan aplicar en cuanto se den las condiciones de riesgo mds elevadas.
También resulta importante que los criterios de gestion adicionales se apliquen hasta
que el riesgo se reduzca a niveles més bajos. Esto significa que se deben tener en
cuenta los peligros especificos en lugar de los indicadores de dichos peligros, a
menos que la relacidn entre el indicador y el peligro sea absoluta o conservadora.
Las opciones de clasificacién condicional son las siguientes:

Clasificaciones estacionales: durante un conjunto de meses la zona estd abierta o se
le asigna una clasificacién més favorable y durante otro conjunto de meses la zona
estd cerrada o se le asigna una clasificacion inferior, por ejemplo:

> de septiembre a enero (incluido): Categoria I; de febrero a agosto (incluido):
Categoria II;

> de septiembre a enero (incluido): Categoria I; de febrero a agosto (incluido):
cerrada.

Las clasificaciones estacionales también se pueden aplicar a zonas expuestas a
contaminacidén potencial o real asociada a actividad de navegacion donde el uso
de la zona con fines de navegacidn estd prohibido por las autoridades competentes
durante épocas especificas del afio.

Clasificaciones relacionadas con las precipitaciones: 1a zona se cierra o se le asigna
un estado de clasificacidn inferior tras episodios de lluvias por encima de un
determinado nivel (o un indicador conexo como el caudal de un rio o la reduccién
de la salinidad), por ejemplo:

> periodo de lluvias superior a 24 horas y de mds de XX mmy;

> salinidad cuantificada en el recurso inferior a XX unidades pricticas de salinidad.
Los valores reales dependerin de las caracteristicas de la zona de produccién.

Clasificaciones relacionadas con las plantas de tratamiento: la zona se cierra o se le
asigna un estado de clasificacion inferior durante episodios concretos que afectan al
nivel de tratamiento y, por tanto, a la calidad del efluente, por ejemplo:

> notificacién de cualquier desvio en las plantas de tratamiento (proporcién de
aguas cloacales que omiten una o varias fases del tratamiento);

> notificacién de una divisién de flujos cuando esta situacién no se considera
normal en la planta de tratamiento (es decir, parte del flujo se desvia a través de la
planta de forma que esta parte recibe un nivel de tratamiento inferior al habitual);

> notificacién de una pérdida de desinfeccion o eficiencia reducida de la misma;
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> notificacién de una averia en la planta de tratamiento o en una estacién de bombeo
(y, como consecuencia, la realizacion de una descarga de emergencia);

> notificacién de la realizacién de una descarga pluvial (un vertimiento relacionado
con un tanque pluvial, un alcantarillado combinado o un desagiie principal de
aguas superficiales).

En lo que respecta a las clasificaciones basadas en los criterios relativos al
cumplimiento de niveles de indicadores de contaminacién fecal, la zona de
produccién deberia cumplir los requisitos del estado de clasificacién durante todo
el periodo de tiempo que esté abierta o con una clasificacién mds favorable. Debido a
la incertidumbre asociada al seguimiento medioambiental, cualquier riesgo asociado
se reducird al minimo si no se supera el limite pertinente durante el periodo de
apertura o de clasificacién en una categoria mds favorable.

Criterios condicionales relacionados con otros peligros: es posible que se demuestre
que la presencia, o concentracién, de otros peligros como, por ejemplo, contaminantes
quimicos y biotoxinas, estd relacionada con factores predecibles que permiten definir
criterios para periodos distintos cuando un peligro se encuentra por encima o por
debajo de los niveles considerados aceptables. Un ejemplo de ello es el cierre estacional
a causa de un contaminante quimico cuando la concentracién en una especie de
bivalvos varia significativamente durante el afio. Sin embargo, es necesario actuar con
precaucién al aplicar estos criterios debido a que la naturaleza estacional de la fuente,
o la retencién por parte del bivalvo, puede variar de un afio a otro o con el tiempo.

El riesgo asociado a los peligros identificados deberia situarse en el nivel mds bajo
durante todo el periodo en que la zona esté abierta o con una clasificacién mds
favorable. Por tanto, los requisitos de reapertura o de reduccién del tratamiento
deberfan basarse en una reduccién del riesgo y no solo en una disminucién de
los niveles de indicadores. Se deberia aplicar un periodo de reinstalacion in situ
apropiado a fin de garantizar la reduccién de los peligros especificos hasta niveles
que no supongan un riesgo para la salud humana.

También resulta importante que los criterios que conlleven el cierre condicional
o la reclasificacién sean relativamente sencillos y, por tanto, se puedan evaluar y
comprender ficilmente, y que las medidas de gestion de riesgos conexas también
sean sencillas y faciles de comunicar. Por dltimo, si las condiciones en la zona de
produccidn son tales que los criterios condicionales deben aplicarse con frecuencia,
serd necesario revisar si dichos criterios son apropiados y si el enfoque estd
reduciendo de manera adecuada el riesgo derivado de los peligros asociados.

Explicacion

La aplicacion de las clasificaciones condicionales puede ayudar a la industria a
utilizar zonas que estin cerradas por otros motivos o en un nivel de clasificacién
cuyos requisitos de elaboracion hacen que la zona no sea comercialmente viable. Sin
embargo, es importante que los criterios condicionales se apliquen para gestionar
los peligros en cuestién y no solo los indicadores de dichos peligros.
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5.7 DETERMINACION DEL TAMANO DE LAS ZONAS TAMPON EN
TORNO A LAS DESCARGAS (U OTRAS FUENTES IDENTIFICADAS)

Para determinar zonas tampdn en torno a fuentes de contaminacidn, se recomiendan
los siguientes enfoques a menos que:

1. se haya determinado que el nivel de los peligros pertinentes es aceptable para
el nivel de clasificacién o el estado de la zona en cuestién en toda la zona de
produccién;

ii. la evaluacion de las fuentes de contaminacidn, y las condiciones hidroldgicas y
meteoroldgicas, determinen que existe una distancia suficiente desde la fuente.

57.1  ZONAS TAMPON EN TORNO A FUENTES PUNTUALES

Recomendacion

Determine la carga media del peligro (o indicador) en cada descarga, junto
con la variabilidad de la carga a lo largo del tiempo. Esta variacién puede tener
componentes estacionales y también diurnos; asimismo, puede verse afectada
por condiciones meteoroldgicas como las lluvias y la temperatura ambiental. La
carga es la cantidad del peligro o indicador descargada por unidad de tiempo (por
ejemplo, E. coli al dia). A continuacidn, se determina la concentracién del peligro
o indicador en uno o varios puntos de la zona de evaluacién, mediante uno de los
siguientes procedimientos:

> célculo simple de la dilucién;
> estudios de salinidad;

> estudios con boyas de deriva;
> estudios de rastreo de tintes;

> uso de otros trazadores (particulas fluorescentes, esporas bacterianas,
bacteriéfagos, etc.);

> elaboracién de modelos hidrodinimicos.

Los siguientes factores pueden resultar ttiles a la hora de considerar o determinar
el tamafio adecuado de una zona tampén:

1. caudal volumétrico de las descargas;

ii. ubicacidn de las descargas;

iii. rendimiento de las plantas de tratamiento (cuando corresponda);
iv. calidad microbiolégica del efluente;

v. grado de descomposicion de los contaminantes;

vi. grado de dispersion y dilucidn de las aguas residuales;
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vil. tiempo de transporte de los desechos hasta los recursos de moluscos bivalvos;
viil. ubicacién de los recursos de moluscos bivalvos;
ix. clasificacién de las aguas adyacentes.

En el Anexo 10 se indican otras consideraciones relacionadas con estos factores.

Otras consideraciones

En principio, se deben realizar estudios distintos para cada fuente puntual que
pueda repercutir en la zona de evaluacién. No obstante, una evaluacién cualitativa
o semicuantitativa inicial puede identificar una fuente o un pequefio nimero de
fuentes como el factor con mayor repercusion en la concentracidn del peligro o el
indicador dentro de la zona de evaluacién.

Se debe definir cudl serd la concentracién aceptable del peligro (o el indicador de
dicho peligro) en los limites de la zona tampdn de forma que se pueda utilizar
esta informacién en el proceso de evaluacién. Cuando en una zona de produccién
adyacente se deban recolectar bivalvos para su consumo sin ninguna elaboracién,
las concentraciones aceptables de todos los peligros en el limite de la zona
tampén deben ser las estipuladas para las zonas de Categoria I. Si las zonas de
produccién adyacentes son de Categoria II o Categoria I11, se deberian emplear las
concentraciones maximas apropiadas estipuladas para dichas zonas. En caso de que
varias zonas de produccién con categorias diferentes colinden con la zona tampén,
se deberfan aplicar los requisitos més estrictos en la definicion de la zona tampdn
(por ejemplo, si hay zonas de Categoria [ y Categoria II, aplique los requisitos
para la Categoria I). Si la clasificacién de una zona adyacente cambia, y no existen
otras zonas adyacentes a considerar, se deberia volver a determinar el alcance de
la zona tampén.

Si existen incertidumbres en los datos disponibles para determinar el tamafio de
una zona tampén, esta deberia establecerse de manera conservadora (es decir, con
un tamafio mayor) a fin de proteger la salud publica. El tamafio se puede reducir si
se abordan las incertidumbres, o cuando se aborden estas, por ejemplo, al disponer
de datos mas sélidos sobre el transporte, la dispersién y la dilucién del peligro que
se estd abordando.

Para determinar si una planta de tratamiento o un sistema de recogida de aguas
cloacales descarga en una cuenca que va a parar a una masa de agua receptora que
puede afectar a la zona de produccién de los moluscos bivalvos, en ausencia de un
historial de rendimiento del tratamiento y el sistema de recogida de aguas cloacales
o la calidad del afluente y el efluente, un enfoque conservador seria considerar la
hipétesis mas desfavorable, es decir, una descarga de aguas cloacales sin tratar. En
ausencia de datos, el NSSP de los Estados Unidos de América recomienda suponer
un nivel de organismos fecales de 1,4x106 por 100 ml de agua para una descarga
de aguas cloacales sin tratar que necesitaria una dilucién 100 000:1 para cumplir
el objetivo indicado en el NSSP de 14 coliformes fecales por 100 ml de agua. Se
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puede utilizar el mismo valor para el nimero objetivo de E. coli en el agua. Si el
anélisis de la dilucién determina que la descarga se sittia a una distancia tal que la
dilucién del efluente serfa mayor que 100 000:1, se podria considerar que la planta de
tratamiento se encuentra fuera de la zona de influencia de la zona de produccién de
moluscos bivalvos. Se pueden aplicar relaciones de dilucién diferentes en funcién de
la concentracién conocida de las aguas cloacales, siempre que se cumpla el objetivo
de calidad del agua de la zona de recoleccion aguas abajo.

En las zonas en que la dilucidn de la descarga de la planta de tratamiento es inferior
a 100 000:1 o una descarga de aguas cloacales sin tratar da lugar a niveles de E. coli
en la zona de produccidn superiores a la norma establecida, las aguas se pueden
clasificar en la Categoria II y se puede considerar una gestién condicional. No
obstante, esta estrategia solo se recomendaria para plantas de tratamiento muy
eficientes en las que se realiza un seguimiento adecuado para detectar anomalias de
funcionamiento y cambios en la calidad del efluente, asi como en los casos en que la
autoridad competente disponga de los recursos necesarios para administrar y seguir
con eficacia las condiciones de la zona de produccién.

En el NSSP se recomienda una dilucién minima en torno a una planta de tratamiento
de 1 000:1 siempre que la planta de tratamiento pueda proporcionar una reduccién
logaritmica mayor de 2. De nuevo, la aplicacion de un valor como este dependerd de
los peligros que se hayan determinado como pertinentes para la zona, la categoria
de la zona de produccién adyacente, si se aplica una clasificacién condicional y
las concentraciones de los peligros o indicadores en cuestién establecidas para el
programa de la zona de produccién.

Cualquiera que sea el enfoque que se aplique, el seguimiento en los limites (o el
recurso de moluscos bivalvos mds cercano si se estd llevando a cabo un programa
de seguimiento de bivalvos) deberia cumplir los valores objetivo establecidos para
los peligros e indicadores pertinentes para la categoria de la zona.

Explicacion

Un principio bdsico es que resulta razonable mantener separados los desechos de
los alimentos. Es posible que el seguimiento en las proximidades de las fuentes
puntuales no refleje adecuadamente el riesgo derivado de una elevada variabilidad
debida a una mezcla insuficiente del peligro en la columna de agua.

Las zonas tamp6n definidas en torno a las fuentes puntuales reflejan el hecho de que
los peligros pueden estar presentes en niveles que no son aceptables. Estas fuentes
puntuales suelen ser descargas de aguas cloacales. Sin embargo, puede haber otras
fuentes de contaminacién fecal (por ejemplo, cursos de agua contaminados evaluados
en el limite de las mareas o efluentes de mataderos) o fuentes de otros peligros como
contaminantes quimicos o radionucleidos.
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572  ZONAS TAMPON EN TORNO A PUERTOS Y OTRAS CONCENTRACIONES
DE EMBARCACIONES

Recomendacion

Bacterias indicadoras de contaminacion fecal: para las aguas adyacentes a puertos u
otras concentraciones de embarcaciones, se deberia determinar el nimero maximo
de embarcaciones que se pueden usar en el puerto o en la zona (por ejemplo, por
el nimero de espacios de atraque o amarraderos) y estimar la tasa de ocupacién
aproximada por embarcacidn y, a continuacidn, la carga fecal total del puerto
sobre la base del nimero total de personas multiplicado por 2x10? coliformes
fecales/E. coli por dia y por persona. Después deberia determinarse la dilucién en
torno a los limites del puerto o la zona de navegacién empleando la profundidad
media. El limite de la zona tampén se establece donde se estime que el indicador
ha llegado a un valor objetivo apropiado. El valor objetivo utilizado en el NSSP
de los Estados Unidos de América es 14 coliformes fecales por 100 ml de agua. El
mismo valor se puede utilizar para el nimero objetivo de E. coli en el agua. En su
lugar, también se puede utilizar un limite apropiado diferente, por ejemplo, basado
en criterios determinados localmente para la categoria apropiada de la zona de
produccién (véase la Seccidn 5.4).

Peligros: para un peligro de origen fecal, use el mismo enfoque que para las bacterias
indicadoras de contaminacidn fecal, sustituyendo la estimacidn de la carga por
persona y el nivel aceptable en el limite de la zona tampdn por los valores de
coliformes fecales/E. coli indicados anteriormente. Para los patégenos entéricos, la
carga por persona variard mds que para las bacterias indicadoras de contaminacién
fecal (de cero a cifras muy elevadas) y, por tanto, es posible que resulte dificil
determinar un valor apropiado. En principio, la cantidad media excretada por una
persona infectada al dia se multiplicard por la proporcién prevista de personas
infectadas en la situacidn realista mds desfavorable.

Para los peligros quimicos asociados a actividades de navegacidn, por ejemplo,
contaminantes quimicos procedentes de antiincrustantes o vertidos o fugas de
combustible, se deberia realizar una estimacién de la concentracién probable en el
puerto o la zona de navegacién. A continuacidn, deberia determinarse la dilucién en
torno a los limites del puerto o la zona de navegacion utilizando la profundidad media
y un valor objetivo apropiado empleado para determinar el limite de la zona tampén.

Explicacion

Las concentraciones de embarcaciones pueden conllevar una entrada significativa de
contaminacién fecal, agentes antiincrustantes o sustancias petroquimicas al entorno
marino situado en las proximidades. Los aportes de contaminacién suelen ser
relativamente aleatorios con respecto a la ubicacién y la hora y, por tanto, son dificiles
de reflejar en un programa de seguimiento. Se aplica un enfoque de zona tampén para
estimar las situaciones mds desfavorables a fin de garantizar que los peligros pertinentes
se sitien a un nivel considerado aceptable en el limite de la zona de produccién adyacente.
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5.8 DOCUMENTACION DEL ESTADO DE CLASIFICACION

Recomendacion

El estado de clasificacién de la zona de produccién deberia documentarse
formalmente. El estado documentado deberia actualizarse cuando sea necesario
tras un examen de la zona de produccién (véase la Seccién 7.5) o tras los resultados
de las medidas adoptadas en el marco de un plan de gestién de incidentes (véase la
Seccién 6.2). El estado de clasificacién deberia publicarse oficialmente, de preferencia
en un formato disponible para todas las partes interesadas.

Otras consideraciones

La fecha de la determinacidn de la clasificacién inicial deberia registrarse junto con
las fechas de las revisiones del estado. La justificacion del estado deberia estar clara,
)
ya sea mediante la inclusién de referencias a la evaluacién o el examen de la zona de

produccién o mediante una documentacién independiente.

Explicacion

Es importante que el personal de la autoridad competente, la autoridad de control
responsable de la vigilancia y el cumplimiento, los recolectores, los mayoristas y
otras partes que puedan participar en el comercio o el uso del recurso obtenido de la
zona de produccién conozcan el estado de clasificacién de la misma y cudndo cambia
este estado. Esto garantiza que se puedan llevar a cabo un tratamiento posterior a la
recoleccién (cuando sea necesario) y un cumplimiento apropiados. Ambos objetivos
se alcanzan de manera mds adecuada mediante la documentacién formal del estado y la
publicacién del mismo de manera que esté disponible para todas las partes interesadas.

Es necesario que la justificacion del estado de clasificacion sea clara para respaldar los
exdmenes del estado. Esto se garantiza asegurando que exista una relacién entre el estado
de la zona de produccién y la informacién y datos que fundamentaron dicha decisién.
Asimismo, esto ayuda a proporcionar confianza en el programa de clasificacién.
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6.1 CAPACIDAD DE LAS AUTORIDADES RESPONSABLES

Recomendacion

La autoridad responsable deberia tener la capacidad y los recursos para realizar un
seguimiento y una evaluacién de los cambios que afecten al estado de las zonas de
produccidn en relacion con los peligros determinados. Esto incluye la capacidad de
aplicar adecuadamente los criterios relacionados con las clasificaciones condicionales
y la capacidad y los recursos para llevar a cabo actividades de vigilancia continuas en
la zona de produccidn, asi como las investigaciones y medidas de gestion necesarias
(por ejemplo, el cumplimiento de la prohibicién de recoleccién durante los periodos
de cierre o el cumplimiento del incremento de los requisitos de elaboracién). Estas
capacidades se pueden compartir con otros organismos de reglamentacién cuando
asi esté estipulado en los reglamentos o en acuerdos vinculantes (por ejemplo,
memorandos de entendimiento).

Otras consideraciones

La autoridad responsable deberia publicar explicitamente los limites y el estado de
clasificacién de cada zona de produccidn junto con los criterios de las clasificaciones
condicionales o la imposicién de otros periodos de cierre, asi como la entrada
en vigor de dichos periodos de cierre o reclasificaciones. Ademis, el estado de
clasificacidn, los periodos de cierre o las reclasificaciones deberian comunicarse
directamente a los recolectores, los mayoristas y otras partes interesadas. Esto incluye
especificar claramente que no se pueden realizar actividades de recoleccién durante
los periodos de cierre o qué requisitos de elaboracién adicionales son necesarios
si se produce una reclasificacién. El fin de un periodo de cierre también deberia
comunicarse claramente a las partes mencionadas anteriormente. Cuando se aplica
un cierre permanente debido a un riesgo elevado de patégenos entéricos (es decir,
la Categoria IV) o a niveles continuados de biotoxinas o contaminantes quimicos
superiores a los limites aceptables, las autoridades deberian poder garantizar de
manera continuada que la recoleccién no tiene lugar.
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Cuando una zona de produccidn estd sujeta a un cierre permanente debido a un
peligro o peligros especificos, la autoridad puede determinar que estd justificado
realizar un seguimiento periédico o intermitente con una frecuencia baja con el fin
de determinar si el nivel del peligro ha cambiado; esto puede permitir el uso del
recurso de moluscos bivalvos si el nivel desciende hasta el que se considera aceptable.
Las autoridades deberian llevar a cabo un seguimiento adicional para confirmar el
nuevo estado si el seguimiento con baja frecuencia ha mostrado dicha reduccién de
los niveles. A continuacién, se deberia realizar un examen de la zona de produccién
antes de la reclasificacion, el seguimiento y la recoleccidon (véase el Capitulo 7).

Explicacion

Es necesario que las autoridades responsables tomen decisiones eficaces cuando
se considera que el riesgo asociado a uno o varios peligros ha aumentado hasta
niveles inaceptables, que comuniquen estas decisiones a todas las partes interesadas
y que sean capaces de hacer cumplir las medidas (por ejemplo, el cierre de las zonas
de produccién o los requisitos de elaboracién adicionales) a fin de garantizar que
los consumidores no estén expuestos a productos dafinos. Asimismo, los recursos
dedicados a un programa de saneamiento se desaprovechan si las autoridades
responsables no son capaces de gestionar con eficacia las zonas de produccién.

6.2 GESTION DE INCIDENTES PREVISTOS E IMPREVISTOS

Recomendacion

Deberian establecerse planes de gestién para la zona de produccidn antes de la fase
de clasificacidn inicial, o en dicha fase, y estos deberfan ponerse a disposicién de
todas las partes interesadas.

Otras consideraciones

Las zonas de produccién de las categorias I, IT y IIT necesitan planes de gestion.
El contenido de los planes de gestién variard en funcién de diversos factores, en
particular la complejidad de la zona en lo que respecta a la aplicacién o no de criterios
condicionales, el nimero de pesquerias y recolectores que operan en la zona, y el
ndmero y tipo de fuentes de contaminacién (cuando proceda).

Los incidentes pueden ser previstos (con planes detallados de las condiciones de
aplicacién y las medidas de gestion que se han de adoptar) e imprevistos (cuando se
puede dar una gama mas amplia de incidentes con varias medidas de gestién posibles).
La gestion de incidentes imprevistos es mds complicada y puede conllevar medidas
de investigacién y una evaluacién de riesgos. En funcién de las circunstancias, estas
se pueden llevar a cabo antes de las medidas de gestién o tras un cierre precautorio.
Es necesario que la autoridad responsable considere si un incidente que suele poder
gestionarse como incidente previsto (por ejemplo, el cierre condicional tras un
episodio de lluvias) deberia gestionarse como incidente imprevisto. Por ejemplo,
un cierre condicional tras un episodio de lluvias deberia considerarse un incidente
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imprevisto si las condiciones meteoroldgicas que dieron lugar al cierre condicional
eran extremas o si el seguimiento de peligros especificos ha mostrado niveles
continuados que suponen una preocupacién de salud publica. En estos casos, el
levantamiento de las limitaciones aplicadas a la zona de recoleccion deberia llevarse a
cabo basdndose en una evaluacién de riesgos documentada realizada por la autoridad
responsable (véase la Seccién 6.2.2).

Existen algunos peligros para los que la realizacién de anélisis de laboratorio es
costosa (por ejemplo, dioxinas y algunos plaguicidas). En estos casos, es posible que
en los planes de gestion se deba abordar un riesgo potencial determinado en el perfil
de riesgo sin el beneficio de un seguimiento periédico. Esto requiere generalmente
la aplicacién de un enfoque precautorio, con un seguimiento especifico en respuesta
a las indicaciones de incremento del riesgo.

Existen numerosos elementos en un plan de gestién que pueden ser comunes para
varias zonas de produccién, o incluso para todas las zonas de produccién de un pais.
Por tanto, se puede elaborar un plan o plantilla genérica que se modifique para cada
zona de produccién. No obstante, en estos casos, resulta importante abordar todos
los aspectos especificos de cada zona de produccién individual. De lo contrario, es
probable que el plan resultante no sea eficaz.

Explicacion

La finalidad de establecer planes de gestion consiste en garantizar que, cuando
el nivel de uno o varios peligros pueda superar los niveles aceptables, se adopten
medidas de evaluacién, comunicacion y gestion de riesgos eficaces para determinar
y mitigar el posible riesgo. Por tanto, permite una respuesta planificada, en lugar
de segun las necesidades, y deberia incrementar la velocidad y la eficacia de dicha
respuesta; asimismo, generalmente reduce el nivel necesario de recursos que se
precisan para lograr un resultado aceptable.

6.1 GESTION DE INCIDENTES PREVISTOS

Recomendacion

Se deberia establecer un plan de gestidn para abarcar aquellos incidentes que, segtiin
la evaluacién de la zona de produccidn, tengan probabilidades de:

> ocurrir en las proximidades de la zona de produccién y tener repercusiones
conocidas en el nivel de un indicador o peligro en la zona de produccién;

> predecirse o detectarse a tiempo para la evaluacién del cambio de estado y la
aplicacién de medidas de gestion adecuadas antes de que se haya llevado a cabo
la recoleccion de bivalvos afectados.

Los incidentes previstos son aquellos relacionados con los criterios asociados a las
clasificaciones condicionales. También se deberia disponer de un plan para estudiar
resultados imprevistos (muy elevados o muy bajos) derivados del seguimiento.
La obtencién de resultados mds elevados de lo normal puede deberse a episodios
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e contaminacidn, factores medioambientales o un error de laboratorio, mientras
d t fact d biental de laborat t
que la obtencién de resultados més bajos de lo normal puede ser el resultado de
un error de laboratorio.

Otras consideraciones

Si existen incertidumbres en los criterios empleados para definir el periodo més
contaminado, las condiciones para la imposicion y el levantamiento del cierre de
la zona deberian definirse otorgando prioridad a la proteccién de la salud publica.
Si se realiza un seguimiento de indicadores para respaldar la reapertura en lugar de
un seguimiento directo de los propios peligros (por ejemplo, bacterias indicadoras
de contaminacién fecal para representar patdgenos entéricos), se deberia aplicar el
margen suficiente para tener en cuenta las diferencias en la depuracién natural de los
indicadores y los peligros. Cuando sea posible, la reapertura deberia estar respaldada
por un seguimiento explicito de los peligros.

Los elementos que se deben definir en el plan de gestién son los siguientes:
> el identificador tnico de la zona de produccidn;

> los limites de la zona de produccién (preferiblemente tanto por escrito como en
forma de mapa);

> las condiciones bajo las cuales se espera que se produzca un incidente previsto;
> la autoridad responsable de definir dichas condiciones;
> la medida de gestién que se ha de adoptar cuando se cumplan esas condiciones;

> cuando corresponda, los acuerdos de comunicacién con la administracion de la
planta de tratamiento (o el organismo de reglamentacién medioambiental);

> la medida de gestion que deberia adoptarse en caso de que se produzca una
anomalia de funcionamiento de un dispositivo de seguimiento asociado a la
determinacién de dichas condiciones (por ejemplo, un pluviémetro, una alarma
de desbordamiento de aguas cloacales, etc.);

> la autoridad responsable de garantizar la aplicacién de la medida de gestidn;
> las condiciones bajo las cuales el incidente debe haber finalizado;
> la autoridad responsable de definir cudndo se cumplen dichas condiciones;

> el periodo de tiempo que debe transcurrir tras el fin del incidente para dejar de
aplicar la medida de gestién conexa (si corresponde);

> los acuerdos de comunicacién, la informacién de contacto y el proceso de
comunicacidn a seguir (para todas las autoridades competentes, los recolectores
y otras partes interesadas pertinentes);

> la medida que se debe adoptar si la medida de gestion, las notificaciones u otros
tipos de comunicaciones no funcionan correctamente.
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Otras partes interesadas pertinentes pueden ser las autoridades pesqueras, los
organismos de reglamentacion medioambiental, los organismos sectoriales, los
comerciantes de moluscos bivalvos al por mayor y los consumidores directos (por
ejemplo, los restaurantes locales).

Las medidas de gestion posibles para las zonas de Categoria I son el cierre,
el establecimiento de requisitos de elaboracién posterior a la recoleccién sin
reclasificacién, o la reclasificacién.

Las medidas de gestion posibles para las zonas de Categoria II y Categoria III son
el cierre, un mayor nivel de elaboracién posterior a la recoleccion (por ejemplo, el
tratamiento con calor en condiciones controladas en lugar de la depuracién) sin
reclasificacién, o la reclasificacidn.

En el caso de algunos patégenos bacterianos, especialmente los vibriones marinos
presentes naturalmente, las medidas de gestién pueden incluir un requisito de control
del tiempo o la temperatura entre la recoleccién y cualquier proceso de elaboracion,
envasado o transporte posterior.

Es necesario tener en cuenta si el objetivo de la medida de gestion seleccionada
consiste en abordar un riesgo mayor de un peligro que ya se aborda en el sistema
de clasificacién (por ejemplo, un riesgo elevado de patdgenos entéricos indicado
por la obtencién de resultados elevados de indicadores de contaminacién fecal) o si
se trata de un riesgo adicional (por ejemplo, la presencia de biotoxinas o vibriones
marinos naturalmente presentes en niveles superiores a los considerados aceptables).
Se deberian definir los periodos posteriores a un incidente durante los cuales se
deban seguir aplicando los requisitos de cierre o incremento de la elaboracién
sobre la base de las tasas conocidas de depuracién de los peligros de las especies
de bivalvos en cuestién. Es posible que esto deba validarse en el pais, la regién o la
zona de produccién a fin de que se den las condiciones medioambientales adecuadas
y estas se puedan verificar ocasionalmente mediante un seguimiento del peligro
tras un incidente. En el caso de los peligros que tienen consecuencias graves para la
salud (incapacidad a largo plazo o muerte), es preferible llevar a cabo este tipo de
verificacién tras cada incidente.

Dos publicaciones de la FAO y OMS (2010) y FAO y OMS (2012b) contienen
recomendaciones sobre procedimientos para abordar riesgos derivados de
vibriones y virus, respectivamente. E1 NSSP de los Estados Unidos de América
incluye disposiciones detalladas sobre la evaluacién y el control de vibriones
(FDA, 2015). En lo que respecta a los virus entéricos, la FAO y OMS (2012)
recomienda lo siguiente:

“Si existe evidencia de que la zona ha sido afectada por aguas negras de
origen humano, la evaluacién del agua o de los moluscos bivalvos para
detectar la presencia indicadores de contaminacién fecal y/o del NoV
o el VHA, segtin determine la autoridad competente, o un enfoque
equivalente para asegurar la inocuidad podria ser una opcién antes de
la reapertura.”
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En lo que respecta a V. parabaemolyticus y V. vulnificus, la FAO y OMS (2012)
aconseja que, en una zona en la que los controles se hayan considerado adecuados
para una o ambas especies de estas bacterias, deberian promoverse medidas de
control cuando:

“las concentraciones de V. parahaemolyticus y/o V. vulnificus, o los
Y y

pardmetros ambientales, superen los criterios de evaluacion o vigilancia

que estén basados en la evaluacidn de riesgos, si procede”.

Para determinados peligros, por ejemplo, los vibriones y las biotoxinas, puede que
sea apropiado disponer de un plan de gestiéon que abarque una serie de zonas de
produccién adyacentes si estas tienden a verse afectadas por incidentes en el mismo
grado y al mismo tiempo. En este caso, deberia definirse un plan de gestién distinto
para cada peligro. El plan deberia contener el mismo tipo de informacién que un plan
de gestién de una zona de produccién individual, pero en él se deberfan especificar
los identificadores y limites de todas las zonas de produccidn. La relacién entre este
tipo de plan de gestion y cualquier plan especifico para una zona de produccién
individual (por ejemplo, en relacién con el estado de clasificacion y los peligros
microbioldgicos) debe estar clara. Como minimo, ambos planes deberfan contener
referencias cruzadas.

Las zonas a las que se aplique una prohibicién especifica, en particular las zonas
tampén entre fuentes de peligros (como las descargas de aguas cloacales) y una zona
de produccién clasificada, deberian disponer de un plan de gestion. Como minimo,
en este se deberia especificar la actividad de vigilancia prevista ademds del indicador
y los limites de la zona en cuestién.

En el Anexo 15 se proporciona una plantilla para un plan de gestién de incidentes
previstos.

Explicacion

Por su naturaleza, los incidentes previstos tendran lugar en una zona en un momento
determinado y se puede definir su naturaleza. Por tanto, es posible definir el
incidente, las causas del mismo, las medidas posteriores y los desencadenantes del
fin del incidente. El establecimiento de un plan por escrito y la garantia de que
todas las partes interesadas conocen el plan deberia asegurar la adecuada gestion de
cualquier riesgo asociado.

622 GESTION DE INCIDENTES IMPREVISTOS: INCIDENTES QUE NO SE
CORRESPONDEN CON EL INTERVALO DE DATOS

Recomendacion

Se deberia establecer un plan de gestién para definir la investigacién y la evaluacién de
incidentes imprevistos, junto con la comunicacién de informacién sobre el incidente
y las medidas de gestién que se consideran necesarias en respuesta al mismo.
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Los elementos del plan de gestién de incidentes imprevistos son los siguientes:

> c6mo determinar que se ha producido un incidente (en particular, las
comunicaciones con otros organismos responsables, por ejemplo, organismos
de reglamentacion medioambiental y operarios de plantas de aguas cloacales);

> evaluacidn de riesgos para determinar si es necesario adoptar medidas de gestion
de riesgos (y de qué forma deberian aplicarse).

Esto variard en funcién del incidente en cuestién y los peligros que conlleva, pero
puede incluir los siguientes elementos:

> estudio de la zona de produccién;
> fuente (si no se conoce);
> datos objetivos visuales o de otra indole de la extension afectada;

> continuacidén del incidente.
> estudio epidemioldgico;

> muestreo y andlisis (pertinentes para los peligros). El muestreo se puede llevar
a cabo de manera especifica, centrdndose en una fuente concreta, o abarcar una
zona para recabar informacidn sobre el alcance de la contaminacién;

> generalmente, el muestreo se realizard con mis frecuencia que en el seguimiento
rutinario;

> los resultados del muestreo también se pueden utilizar para respaldar el
examen, la revision o el levantamiento de los controles (incluidos los cierres);

> puede que resulte apropiado llevar a cabo un conjunto de anélisis de las
muestras mds amplio que el del seguimiento rutinario, por ejemplo, para
incidentes relacionados con la contaminacién fecal, puede resultar pertinente
realizar anélisis para detectar CEM o patégenos entéricos a fin de respaldar
la evaluacidn de riesgos y el proceso de examen del incidente. En los casos
en que se realicen andlisis no rutinarios, es importante poder relacionar los
resultados con los niveles previstos cuando no se den las condiciones del
incidente. Para ello, puede que sea preciso realizar algtin seguimiento previo
con el fin de apoyar las actividades de gestion del incidente;

> FAO y OMS (2012) indica lo siguiente:

“Cuando haya habido un brote trasmitido por moluscos bivalvos, causado
por un germen patdgeno identificado, tal como el NoV o el VHA, y la zona
haya sido cerrada, podrian hacerse pruebas viricas en los moluscos bivalvos o
tomarse un enfoque consistente con los requisitos de la autoridad competente,
deberia usarse como parte del proceso de re-apertura del drea afectada para
asegurar la inocuidad del producto, usando ya sea métodos estandarizados
o alternativos validados. Otras condiciones, entre ellas, el cumplimiento de
los requisitos de la vigilancia sanitaria, también deberian haberse cumplido
como una condicién de la reapertura de la zona. De preferencia, estas deberfan
incluir la identificacidn de las fuentes de contaminacién/polucién y prevencién
de futuros casos de contaminacién.”
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>

informacién de la industria sobre la recoleccién y el destino del producto
actuales;

evaluacién de toda la informacidn pertinente en relacidn con el perfil de
riesgo y la evaluacién de la zona de produccién (por ejemplo, la importancia
de la fuente en relacién con otras, los conocimientos de batimetria y la
hidrodindmica).

> Comunicacidn de los riesgos (véase la Seccién 6.3):

>

colaboracién entre autoridades diferentes (necesidad de acuerdos oficiales o
memorandos de entendimiento);

comunicacién con los recolectores (con fines comerciales o recreativos) y los
mayoristas (y otros posibles compradores de la recoleccién comercial).

> Gestion de riesgos:

>

>

>

drbol de decisiones para ayudar a decidir sobre las restricciones pertinentes
para de la zona de recoleccién sobre la base del proceso de evaluacién de
riesgos;

actividades de patrulla para garantizar la aplicacién de las restricciones en la
zona de recoleccidn;

control de la rastreabilidad del producto (para su retirada en caso necesario);

vigilancia en centros de distribucién o establecimientos de elaboracién.

> Seguimiento:

>

>

examen de la evaluacién de riesgos inicial (durante y después del incidente);
cuando se considere adecuado en este tipo de examen, la revisién o el
levantamiento de los controles (incluidos los cierres);

en la medida de lo posible, los criterios para levantar controles adicionales (o
un cierre) se deberian definir con antelacion de forma que no se tengan que
considerar en mitad de un incidente;

resulta importante que el levantamiento de los controles se base en el riesgo
del peligro real en lugar de un indicador general del peligro;

comunicacién de los resultados;

la inclusién de la incidencia y el resultado en el proceso de examen de la zona
de produccidn (véase el Capitulo 7) puede contribuir al seguimiento y el
control continuos.

Es posible vincular el plan de gestidn a otros que ya estén en vigor, por ejemplo, los

relacionados con los vertidos de petréleo en el mar.

Otras consideraciones

En este contexto, el término “incidente imprevisto” estd relacionado o bien

con un suceso que afecta a una posible fuente de un peligro, o bien con factores

medioambientales que influyen en c6mo repercuten las fuentes en una zona de

produccidn, sin que existan signos relacionados de manera predecible con los
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incidentes. En el Cuadro 6.1 se ofrecen ejemplos de incidentes imprevistos y los
grupos de peligros que pueden verse afectados por cada incidente.

CUADRO 6.1  EJEMPLOS DE INCIDENTES IMPREVISTOS

INCIDENTE | GRUPO DE PELIGROS A CONSIDERAR

Condiciones meteoroldgicas anormales: tormentas fuertes | Patdgenos bacterianos (incluidos vibriones), virales y

(huracanes, tornados, tifones, etc.) protozoarios, y contaminantes quimicos asociados a
sedimentos

Condiciones meteorolégicas anormales: temperaturas Vibriones, posiblemente otros patdgenos bacterianos, y

excepcionalmente altas biotoxinas

Condiciones meteorolégicas anormales: temperaturas Norovirus

excepcionalmente bajas

Anomalia de funcionamiento en plantas de tratamiento Patégenos bacterianos, virales y protozoarios de origen
de aguas cloacales, averia en estaciones de hombeo de entérico humano
aguas cloacales y rotura del sistema de alcantarillado

Vertidos de desechos animales (por ejemplo, procedentes | Patogenos bacterianos, virales y protozoarios de origen

de sistemas de almacenamiento de purines) entérico animal

Brotes relacionados con patdgenos establecidos Patdgeno asociado a un brote (es posible que sea
(Salmonella, vibriones y virus) o “nuevos” o emergentes necesario reaccionar al incidente antes de la confirmacion
(por ejemplo, Cryptosporidium parvum) del patdgeno causante, o en ausencia de ella)
Enfermedades asociadas a biotoxinas Grupo de biotoxinas asociadas a una enfermedad

Vertido de petréleo o descarga que contiene otros Contaminantes quimicos conexos

contaminantes (por ejemplo, vertidos de plantas
industriales o vertidos de aguas procedentes de minas)

Resultado elevado de indicadores o peligros, por ejemplo, | Depende del indicador o el peligro que haya arrojado
resultado de £. coli superior al limite establecido para la | resultados elevados.

clasificacion actual de la zona de produccién o superior a
alglin otro limite definido previamente

En el Anexo 16 se proporciona una plantilla para un plan de gestién de incidentes
Imprevistos.

Explicacion

Aligual que con los incidentes previstos, disponer de un plan de gestién en vigor para
incidentes imprevistos facilita una respuesta mds eficaz y puede ahorrar recursos.

6.3 NOTIFICACION DE PARTES INTERESADAS

Recomendacion

Todas las partes interesadas deberian ser notificadas inmediatamente cuando se
cierre una zona de produccidén, cuando se deba someter a los moluscos bivalvos
recolectados a un nivel mds elevado de tratamiento posterior a la recoleccién o
cuando no se permita la exportacidn a determinados paises. Las partes interesadas
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también deberian ser notificadas de manera oportuna cuando la zona de produccién
se vuelva a abrir o cuando se levanten otros controles adicionales. En la notificacién
se deberia especificar la razén de la aplicacién o el levantamiento de un cierre o de
requisitos adicionales.

La autoridad responsable deberia considerar la emision de advertencias informativas
de salud publica para los recolectores recreativos cuando se considere que la
recoleccion en una zona supone un riesgo elevado para la salud publica.

Otras consideraciones

Las partes interesadas incluirdn: todo el personal pertinente de la autoridad
responsable, el personal de otras autoridades que desempefien una funcién o estén
interesadas en el programa de saneamiento de zonas de produccidn, recolectores
conocidos, y mayoristas y elaboradores que puedan recibir moluscos bivalvos de
la zona de produccién.

Los medios de notificacién incluyen: correo electrénico, teléfono, servicio de
mensajes cortos (SMS o mensajes de texto), visualizacién de informacién en paginas
web, carteles (en la zona de produccién y en los puntos de desembarque), anuncios
en periddicos, television o radio y envio de cartas. El método elegido deberia
resultar pertinente para el destinatario, por ejemplo, habria que tener en cuenta si
los destinatarios son personas conocidas con datos de contacto especificos (como
oficiales o recolectores con licencia) o si no son necesariamente conocidos (por
ejemplo, pesquerias comerciales publicas sin licencia o recolectores artesanales o
recreativos). Puede que sea necesario emplear mds de un medio de notificacién para
garantizar que todos los destinatarios reciban la informacién.

Explicacion

Para lograr una gestién de riesgos eficaz como resultado de una reclasificacién
o de incidentes previstos o imprevistos, es necesario informar a todas las partes
interesadas en el programa de saneamiento de la zona de produccién de cualquier
cambio en el estado de la zona de produccién, asi como de los cambios conexos
en los requisitos de elaboracién posterior a la recoleccion, y de nuevo cuando la
situacién vuelva a la normalidad (si se considera adecuado).

Proporcionar informacién sobre los motivos que han llevado a tomar la decisién
de gestién de riesgos ayuda a las partes interesadas a entender la situacién y puede
incrementar el cumplimiento de los requisitos. Cuando la reclasificacién o el
incidente se puede asociar a la contaminacién, la determinacién del problema y la
fuente posible (o real) puede ayudar a avanzar en las medidas correctivas.
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6.4 VIGILANCIA DE LA ZONA DE PRODUCCION
(PATRULLA'Y CUMPLIMIENTO)

Recomendacion

La autoridad responsable deberia disponer de un plan por escrito en el que se
detallen las actividades de vigilancia (patrulla y cumplimiento) que se llevardn a
cabo en la zona de produccién durante los periodos en los que la zona esté abierta
y cerrada (si corresponde).

Otras consideraciones

El plan de vigilancia deberia incluir la siguiente informacién:

> identificador de la zona de produccién;

> limites de la zona de produccién (tanto por escrito como en forma de mapa);
> categoria de clasificacién;

> criterios de clasificacién condicionales que se le apliquen;

> informacién detallada de los recolectores con licencia (cuando convenga);

> puntos de desembarque conocidos o aprobados.

Deberia especificarse la naturaleza de la vigilancia que se llevard a cabo durante
cada patrulla (por ejemplo, observacién de la actividad de pesca y su ubicacidn,
comprobacién de especies recolectadas, registros conexos, ubicaciones de
desembarque y destino de los productos elaborados o envasados).

La frecuencia de la vigilancia deberia determinarse basindose en el riesgo en funcién
de la naturaleza del recurso de moluscos bivalvos, el estado de la zona (abierta,
cerrada y categoria de clasificacion) y si se han registrado previamente actividades
ilegales. Es posible que los reglamentos establezcan la frecuencia de la vigilancia.
La naturaleza de la vigilancia deberia estar relacionada con el tipo de pesqueria, por
ejemplo, una patrulla con base en tierra puede resultar pertinente para pesquerias
intermareales y una patrulla con embarcacién, para pesquerias submareales. Sin
embargo, esto también dependerd de la accesibilidad de la zona, la naturaleza
del terreno circundante, etc. Un sistema de vigilancia completo también incluird
auditorias en puntos de desembarque e instalaciones de recepcion (plantas de
envasado y elaboracién).

Cuando sea posible, las actividades de vigilancia deberian coordinarse con otros
organismos pertinentes, por ejemplo, los encargados del cumplimiento de los
reglamentos pesqueros y los responsables de inspeccionar plantas de elaboracién
y envasado.

La rastreabilidad mejora considerablemente si existe un requisito que obligue a
colocar un precinto de seguridad para evitar manipulaciones en los recipientes o
bolsas del producto recolectado en la zona de produccidn e incluir una etiqueta
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duradera en la que se especifique, con tinta indeleble, el nombre del recolector, el
identificador de la zona de produccidn, la categoria de clasificacién de la misma y
el estado de esta, asi como el destino previsto.

En el Anexo 17 se indican otras consideraciones relacionadas con la elaboracién de
un plan de vigilancia para detectar actividades de recoleccidn ilegales.

Explicacion

El establecimiento de un plan de vigilancia basado en el riesgo y por escrito mejora
la focalizacién y, por tanto, la eficacia de las actividades de vigilancia en el recurso
recolectable. Una vigilancia eficaz afiade confianza al programa de saneamiento de
la zona.



CAPITULO 7

EXAMEN DE LA ZONA
DE PRODUCCION

Esta parte de los programas de saneamiento comprende un examen de la vigencia
de la pertinencia del perfil de riesgo y la evaluacién de la zona de produccién, junto
con una evaluacién de los datos de seguimiento, a fin de determinar si el estado de
clasificacion y los planes de gestién deben revisarse.

El proceso de examen resulta importante para determinar cambios en la zona que
puedan afectar a la variedad de peligros objeto de preocupacién, asi como para
detectar cambios en nivel de riesgo de los peligros identificados. Hay, McCoubrey
y Zammit (2013) determinaron que existia una tendencia a suponer que estos
cambios no se producian en las zonas de produccién y que esto era un factor clave
en deficiencias encontradas en programas de saneamiento que habfan dado lugar a
brotes virales asociados a los bivalvos en Australia y Nueva Zelandia.

7.1 PERIODO DETERMINADO PARA LOS EXAMENES RUTINARIOS

Recomendacion

Se deberian definir uno o varios periodos de examen para evaluar cada uno de los
elementos siguientes:

> perfil de riesgo de la zona de produccién;
> evaluacién de la zona de produccidn;

> datos de seguimiento;

> estado de clasificacidn;

> planes de gestion.
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Generalmente, los periodos de examen seran:

> a corto plazo (por ejemplo, anuales);

> amedio plazo (por ejemplo, cada tres o cinco afos);
> alargo plazo (por ejemplo, cada 10 afios).

El periodo de examen puede modificarse de conformidad con la evaluacién de riesgo
definida para la zona.

Otras consideraciones

En los siguientes casos se deberia iniciar un examen en una fase previa al fin del
periodo programado:

> si se recibe informacién que indique que una fuente (o fuentes) determinada
previamente como significativa para la zona de produccién (en la evaluacién
de la zona de produccién o un examen anterior) puede haber cambiado
considerablemente, por ejemplo, una descarga de aguas cloacales o industriales
nueva o modificada;

> si se ha producido un incidente imprevisto;

> si la frecuencia de los incidentes previstos ha sido considerablemente superior a
la anticipada durante la evaluacién de la zona de produccién o el dltimo examen
de la misma.

Explicacion

El establecimiento de un periodo de examen oficial garantiza que los limites de la
zona de produccidn, el plan de muestreo, la clasificacion y los planes de gestion
se actualicen a medida que se produzcan cambios en la zona. La modificacién del
periodo de examen de conformidad con el riesgo puede permitir la priorizacién de
recursos mediante la realizacion de exdmenes menos frecuentes en zonas con fuentes
que no sean significativas y con una variabilidad baja en los datos de seguimiento.
No obstante, es necesario realizar un examen fuera del ciclo normal si la informacién
o los datos de seguimiento indican que los niveles de entrada de contaminacién o el
riesgo de enfermedad han cambiado.

7.2 CONTENIDO DE LOS EXAMENES

Recomendacion

El contenido previsto del examen periédico deberia definirse teniendo en cuenta la
variedad de informacién y datos a considerar, las evaluaciones que se deben llevar
a cabo y los elementos del programa de saneamiento de la zona de produccién que
pueden modificarse de conformidad con el resultado de la evaluacién.
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Si se ha definido mis de un periodo de examen para uno de los elementos del
programa, el nivel de detalle del examen de cada periodo puede ser distinto. Por
ejemplo, en un examen anual se podrian tener en cuenta los resultados de seguimiento
adicionales en comparacién con el afio anterior, asi como informacién pertinente
obtenida en relacién con los cambios en el estado de las fuentes de contaminacién
(véase la Seccidn 7.3), el nimero de incidentes previstos e imprevistos y los resultados
de estos. Los exdmenes llevados a cabo en un intervalo mds amplio deberfan incluir
una actualizacién mds exhaustiva de la informacidn incluida en la evaluacién de
la zona de produccidn original, y eximenes intermedios, asi como un examen de
los datos de seguimiento y el nimero de incidentes previstos e imprevistos. Los
exdmenes més exhaustivos deberfan incluir la consideracién de todos los elementos
del perfil de riesgo y los elementos tedricos de la evaluacién de la zona de produccidn,
asi como un nuevo estudio costero. La zona geogréfica que deben abarcar en lo que
respecta a las fuentes de contaminacién deberia ser la zona de evaluacién original y
no solo la zona de produccién.

Se deberia documentar el resultado de cada componente del examen. Todos los
cambios deberfan compararse con la informacién incluida en la evaluacién de la
zona de produccién anterior de forma que el historial del programa de la zona de
produccién, junto con los cambios experimentados a lo largo del tiempo, se puedan
rastrear claramente y los motivos de los cambios resulten evidentes. El examen puede
incluir un nuevo estudio costero.

En el Anexo 18 se proporciona una plantilla para el examen de la zona de produccién.

Otras consideraciones

En ambos tipos de examen se deberian abordar los siguientes aspectos:
> el muestreo, el transporte de muestras y el anélisis de laboratorio:
> indique si el muestreo se ha enfocado correctamente;
> indique si las muestras se han analizado en los laboratorios apropiados;

> indique si los laboratorios han elaborado los informes adecuadamente. Por
ejemplo, es posible que existan requisitos para la notificacién oportuna de
resultados elevados, de forma que se puedan tomar las medidas apropiadas
ripidamente.

> los resultados del seguimiento:

> indique si existen resultados inusuales que requieran un mayor debate.
Presente todos los datos de seguimiento, de preferencia junto con los episodios
de contaminacién, por ejemplo, lluvias e incidentes estacionales;

> preste la misma atencién a los resultados inusualmente bajos y a los
inusualmente altos. La naturaleza de los resultados puede ayudar a determinar
ciertos problemas, por ejemplo, a garantizar la realizacién del muestreo en
los lugares adecuados.
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> los incidentes previstos e imprevistos:
> incidencia;

> reaccidn a los incidentes: indique si se reaccioné de conformidad con los
planes;

> indique si existe una notificacién oportuna y una cooperacién adecuada entre
todas las partes en lo que respecta a los planes de gestion;

> indique si se han producido incidentes imprevistos o emergencias de salud
publica que sea necesario documentar.

> la vigilancia:

> examine la informacién relativa a la actividad de vigilancia, en particular la
que atafie a la recoleccién ilegal en zonas cerradas. Resuma los detalles de las
actividades, los hallazgos y las medidas adoptadas.

El examen también deberia incluir conclusiones y recomendaciones (véanse las
secciones 7.5y 7.6).

Explicacion

La informacién y los datos considerados para el examen dependen de las
caracteristicas de la zona de produccidn, los peligros pertinentes, el contenido de
la zona de produccién, asi como los incidentes ocurridos y las medidas de gestion
adoptadas para abordarlos. La existencia de una relacién clara entre la informacién y
los datos considerados para el examen, la consiguiente evaluacién y las conclusiones
proporciona una justificacion clara de las recomendaciones que constituyen el
resultado principal.

Una consideracién importante a la hora de realizar el examen es si se han producido
cambios en el nimero, el tipo o el funcionamiento de las descargas de aguas
residuales, en particular las procedentes de plantas de tratamiento y las descargas
intermitentes relacionadas con los sistemas de recogida. También resulta importante
determinar si se han producido cambios en otras fuentes de peligros.

La inclusién en el examen de una evaluacién del funcionamiento de los principales
aspectos del programa, por ejemplo, el muestreo y el rendimiento del laboratorio,
asi como la gestién de la zona de produccidn, en particular las actividades de
vigilancia y la gestion de incidentes, ofrece la oportunidad de realizar mejoras en
el programa cuando se considere necesario. La inclusidn de la gestién posterior a la
recoleccidn, en concreto un examen de la adecuacién de la recepcidn, la elaboracion
y la calidad de los bivalvos recolectados (con respecto a las normas aplicables)
proporcionari una verificacién adicional del funcionamiento del programa de la
zona de produccidn.
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7.3 EXAMEN DE LAS FUENTES DE CONTAMINACION

Recomendacion

El nivel de examen de las fuentes de contaminacién deberia depender del tipo de
examen. En el caso de un examen periddico a corto plazo (por ejemplo, anual),
este deberfa incluir la anotacién formal, y la evaluacién, de todos los cambios en el
ndmero, el tipo y el tamafio de las fuentes de los que haya tenido conocimiento la
autoridad pertinente durante el periodo (por ejemplo, el organismo de reglamentacién
en materia de medio ambiente). En el caso de un examen periédico a més largo plazo,
se deberian recabar informacién y datos actualizados procedentes de organismos
adecuados (por ejemplo, plantas de tratamiento de aguas cloacales y organismos
de reglamentacién medioambiental) sobre todas las fuentes de contaminacién
presentes en la zona de evaluacién determinada anteriormente. En el caso de un
examen motivado por el registro de una frecuencia de incidentes previstos mayor
de la esperada, o un incidente imprevisto (como un brote de una enfermedad), se
deberfan obtener informacién y datos actualizados sobre los tipos de fuentes de
contaminacién pertinentes para el peligro en cuestién.

Otras consideraciones

La nueva informacién y datos deberian compararse con los presentados en
la evaluacién de la zona de produccién y, cuando convenga, en los exdimenes
intermedios, y también deberian evaluarse en relacién con los cambios necesarios en
los limites de la zona de produccién, las zonas tamp6n conexas, el plan de muestreo
y los criterios de gestion condicionales (cuando se considere adecuado).

Explicacion

Las fuentes de contaminacién pueden cambiar con el tiempo debido al aumento
de la poblacidn, los cambios en la actividad humana (por ejemplo, industrial
o de navegacidn), los sistemas de tratamiento de aguas cloacales o de mejora
del alcantarillado, las descargas de aguas cloacales adicionales o las roturas en la
infraestructura de alcantarillado. La informacién sobre algunos de estos incidentes
se puede proporcionar a la autoridad responsable cuando se producen, mientras que
la correspondiente a otros solo se puede revelar en respuesta a solicitudes de datos
oficiales 0 mediante observacién durante un nuevo estudio costero.

1.4 EXAMEN DE LOS DATOS DEL SEGUIMIENTO CONTINUO

Recomendacion

En ausencia de requisitos reglamentarios existentes, se recomienda que los resultados
de los indicadores de contaminacién fecal derivados de los datos del seguimiento
continuo durante los tres tltimos afios se evaltiien para determinar si cumplen los
criterios del programa (véase la Seccién 5.4).
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Esto se puede lograr de la siguiente forma:

> utilizando la fecha de un examen anual oficial y evaluando los datos de los tres
aflos anteriores;

> utilizando un periodo de examen progresivo de tres afios (tomando en
consideracion los datos de los tres tltimos afios a partir de la fecha de muestreo
del ultimo resultado recibido).

El uso de una evaluacion progresiva de tres afios tiene la ventaja de garantizar que
las decisiones para cambiar el nivel de clasificacién no se adopten mucho tiempo
después del momento de muestreo que motivé el cambio.

Asimismo, se deberian evaluar los resultados de cualquier seguimiento de
peligros especificos realizado a fin de determinar si estos muestran la ausencia o la
concentracion de los peligros en niveles considerados aceptables.

Otras consideraciones

Si los resultados de los indicadores de contaminacién fecal cumplen los criterios
correspondientes a una categoria de clasificacién especifica, pero existe otro
seguimiento que indica la presencia de uno o varios patégenos en un nivel superior
al considerado aceptable, la categoria de clasificacién de la zona de produccién
se deberfa basar en los requisitos de elaboracidon posteriores que reducirdn la
concentracién del patégeno a niveles aceptables.

Si se especifican varios puntos de muestreo en una tnica zona de produccidn,
la evaluacién del cumplimiento de los criterios relativos a los indicadores de
contaminacién fecal o peligros especificos se deberia basar en el punto que muestre
los resultados mas desfavorables para cada contaminante. Por defecto, los demads
puntos de muestreo deberfan cumplir los criterios pertinentes.

Si existe una diferencia de cumplimiento entre puntos de muestreo en relacién con
los indicadores de contaminacién fecal, y partes de la zona de produccién existente
se pueden gestionar adecuadamente por separado (por ejemplo, si existen unidades
acuicolas independientes en la zona de produccidn), se deberia realizar un anilisis
estadistico para determinar si la diferencia de cumplimiento, y de los niveles medios,
es significativa. De ser asi, la zona de produccion existente podria dividirse en dos
o mds zonas de produccién. No obstante, el perfil de riesgo y la evaluacién de la
zona de produccidén correspondientes a la zona existente deberdn examinarse para
determinar otras consideraciones como, por ejemplo, peligros a tener en cuenta
para cada nueva zona y si se deberfan establecer zonas tampdn o aplicar criterios de
clasificacién condicionales a todas las zonas nuevas o solo a algunas de ellas. Cada
una de las nuevas zonas de produccién necesitard un identificador dnico y limites
definidos, junto con un informe de examen, un plan de muestreo y planes de gestion
de incidentes previstos e imprevistos independientes. Se deberia llevar un registro de
auditoria de la relacién de las nuevas zonas con la zona existente. Esto permitird la
referencia cruzada con la documentacién original de la zona de produccién existente
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(perfil de riesgo, evaluacién de la zona de produccién y exdmenes de la zona de
produccién) y evitard la necesidad de duplicar la documentacién existente para cada
nueva zona de produccién.

Si en los resultados de los indicadores de contaminacidn fecal existe una diferencia
evidente entre estaciones, se deberia realizar un anilisis estadistico para determinar
si la diferencia de cumplimiento, y de los niveles medios, es significativa. El patrdn,
al menos en términos de niveles medios, deberia ser evidente en todos los puntos de
muestreo. Si se dan estas condiciones, se puede aplicar una clasificacién condicional
estacional, cerrando la zona de produccidn, o asignindole una clasificacién
mds desfavorable, en las estaciones que muestren resultados de cumplimiento
significativamente peores. Sin embargo, no se deberia considerar una clasificacién
estacional si la estacién mds desfavorable desde la perspectiva de los indicadores de
contaminacién fecal no coincide con la estacién de mayor riesgo de un patégeno
entérico determinado como peligro objeto de preocupacion en el perfil de riesgo.

Se recomienda el siguiente enfoque si se realiza un seguimiento de bacterias
indicadoras de contaminacién fecal tanto en el agua como en los moluscos bivalvos,
y si no existen requisitos reglamentarios que establezcan que el cumplimiento de los
resultados de ambas matrices debe evaluarse individualmente.

> La clasificacién se deberia determinar sobre la base de un conjunto de resultados
derivados de datos de una evaluacidn progresiva de tres afos (es decir, los
resultados de los dltimos tres afios) procedentes del programa de seguimiento
del agua, con un cumplimiento comprobado en relacién con el estindar del
percentil 90 determinado en el Capitulo 5.

> Los resultados del seguimiento de los moluscos bivalvos deberfan utilizarse para

iniciar una investigacion si los resultados superan:

> el valor del percentil 95 en los datos procedentes del punto de muestreo en
cuestion;

> los valores siguientes, en caso de que no se disponga de datos suficientes para
determinar con fiabilidad un percentil 95:
- 230 E. coli o coliformes fecales por 100 g para las zonas de Categoria I;
- 4600 E. coli o coliformes fecales por 100 g para las zonas de Categoria II;
- 16000 E. coli o coliformes fecales por 100 g para las zonas de Categoria IIL

Se aplicardn medidas de gestién a corto plazo si las investigaciones determinan

un incremento del riesgo para la salud publica.

En el Anexo 19 se proporciona un ejemplo del examen de los datos sobre bacterias
indicadoras de contaminacién fecal obtenidos en el seguimiento continuo.

Aunque se pueden realizar estudios de rastreo de fuentes de contaminacién fecal
en una serie de puntos en el marco de un programa de saneamiento de moluscos
bivalvos, estos estudios se utilizan especificamente en la investigacién de posibles
fuentes de resultados inesperadamente elevados y continuos de indicadores de
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contaminacién fecal obtenidos en el programa de seguimiento. Existe una serie
de publicaciones pertinentes sobre los instrumentos disponibles para rastrear de
fuentes de contaminacién (Meays et al., 2004; y Hewitt y Williamson, 2014). La
aplicacién de la secuenciacién de préxima generacion para el rastreo de fuentes de
contaminacién también se ha investigado (Vierheilig ez al., 2015). Es necesario que
los métodos de rastreo de fuentes de contaminacién se validen adecuadamente y que
los estudios que incluyan su uso se disefien y analicen correctamente para garantizar
resultados significativos (Stoeckel y Harwood, 2007).

Explicacion

La evaluacién de los datos de seguimiento es solo un elemento, pero esencial, en
la determinacién de la clasificacién de una zona de produccién. El objetivo del
procedimiento de evaluacion de los datos de seguimiento deberia ser la modificacion
del estado de clasificacion cuando se produce un cambio significativo en el riesgo
asociado y no en ausencia de dicho cambio. Resulta importante evaluar los datos
sobre indicadores entendiendo la relacion que existe entre esto y los peligros que
el indicador representa, ya que el objetivo de un programa de saneamiento consiste
en evaluar y gestionar los peligros, no los indicadores.

1.5 CONCLUSIONES

Recomendacion

Las conclusiones del examen deben estar vinculadas a la informacién y los datos
incluidos en el examen y, cuando corresponda, en ellas se deberia relacionar esta
informacién con la informacién y los datos pertinentes de la evaluacién de la zona
de produccién original y cualquier examen de la zona de produccién anterior. Se
deberian tener en cuenta los siguientes aspectos.

> siel seguimiento se ha llevado a cabo de conformidad con los protocolos y planes
de muestreo pertinentes;

> sise han producido cambios significativos en:
> la pesqueria de moluscos bivalvos;
> los peligros reales o potenciales;

> las fuentes de dichos peligros.

Para peligros de origen fecal, esto significa examinar la informacién sobre las fuentes
de contaminacién fecal humana y animal proporcionada en la evaluacién anterior
de la zona de produccién.

> si también se han producido cambios en:

> los factores medioambientales, la batimetria o la hidrodindmica que afecten a
la importancia de los peligros.
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Otras consideraciones

Es necesario formular conclusiones derivadas del examen que estén relacionadas
con los aspectos clave del programa de saneamiento de la zona de produccién a fin
de establecer un vinculo entre la informacién y los datos incluidos en el examen y
las recomendaciones que se deriven de él.

1.6 RECOMENDACIONES

Recomendacion

Sobre la base de las conclusiones, recomiende revisiones apropiadas de uno o varios
de los siguientes aspectos:

> peligros pertinentes;

> si se han producido cambios en peligros considerados de importancia para la
zona de produccion.

> limites de la zona de produccién (y, por tanto, alcance de todas las zonas
adyacentes prohibidas, si las hubiera);

> si es necesario modificar los limites para reflejar un cambio en la ubicacién o
el alcance del recurso de moluscos bivalvos, o la ubicacién y la repercusién
de las fuentes de contaminacién identificadas.

Si los reglamentos permiten la subdivisién de una zona de produccidn, esta solo se
deberia aplicar si se pueden cumplir adecuadamente los requisitos de recoleccién en
cada subdivisién. Normalmente, esto no resulta apropiado si existe un tinico recurso
de moluscos bivalvos que cruza las subdivisiones propuestas. Si la zona dividida se
debe clasificar en diferentes niveles, se deberia asignar a cada parte un identificador
unico a fin de ayudar a rastrearla.

> planes de muestreo:

> sise debe modificar la ubicacién, la tolerancia o la frecuencia de muestreo
para reflejar mejor el peligro;

> si la variabilidad espacial o temporal de los resultados es tan elevada que es
necesario incrementar el nimero de puntos de muestreo o la frecuencia de
muestreo;

> si la variabilidad espacial o temporal de los resultados es tan baja que es
necesario reducir el nimero de puntos de muestreo o la frecuencia de muestreo.

> estado de clasificacién de la zona de produccién:

> cuando se basa en los datos de seguimiento, si sigue cumpliendo los requisitos
de la zona o si el estado de la zona ha cambiado significativamente; y si
existe un cambio evidente en los datos de seguimiento reflejado por cambios
conocidos en la fuente o la repercusion;
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> criterios de clasificacién condicionales (cuando convenga):

> en caso de que no se haya aplicado una clasificacién condicional previamente, si
existen datos objetivos para respaldarla ahora. En caso de que se haya aplicado
una recientemente, si todavia estd justificada y si es necesario modificar los
criterios para garantizar el cumplimiento durante el periodo en que esté abierta
la zona (o se le haya asignado una clasificacién mds favorable).

> planes de gestion de incidentes previstos;

> si se debe actualizar algtin elemento de los planes.

> planes de gestién de incidentes imprevistos;

> si se debe actualizar algtin elemento de los planes.

Explicacion

Las recomendaciones constituyen el principal resultado del examen. Estas deben
basarse en las conclusiones a fin de garantizar que sean sélidas y justificables.

7.1 DOCUMENTACION DEL EXAMEN DE LA ZONA DE PRODUCCION

Recomendacion

La informacién y los datos que respaldan el examen, ademds de las conclusiones y
las recomendaciones, se deberian documentar formalmente. En la documentacién se
deberia incluir también cualquier documento actualizado relacionado con el estado
de clasificacién, los planes de muestreo, los planes de gestion de incidentes o los
planes de vigilancia.

Otras consideraciones

Resulta importante que las recomendaciones y los resultados del examen (en forma
de revision del estado de clasificacién o los planes) se puedan relacionar en la
documentacién con las conclusiones vy, en tltima instancia, con la informacién y
datos de apoyo empleados para el examen.

Explicacion

Resulta importante que el personal de la autoridad responsable y otras partes
interesadas puedan consultar la justificacién de los cambios en el programa de
saneamiento de la zona de produccién que se derivan de un examen. Esto se logra
mediante una documentacién adecuada del examen y sus resultados. El proceso
de documentacion también es necesario para proporcionar una base sélida para
cualquier examen futuro que se realice. Ambas finalidades requieren la existencia
de un vinculo claro entre la informacién y datos de apoyo y las conclusiones y, por
tanto, entre las recomendaciones y los resultados.
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ANEXO 1

PLANTILLA PARA EL PERFIL DE RIESGO
DE LA ZONA DE PRODUCCION

SECCION | DESCRIPCION

DESCRIPCION GENERAL DE | > Ubicacién geografica

LA ZONA > Naturaleza general (por ejemplo, en mar abierto, en la costa o en estuario)

AMBITO DE APLICACION DEL | > Comercial y, si fuera asf, mercado previsto (nacional o internacional[determine los
PERFIL DE RIESGO paises destinatarios]

MARCO JURIDICO > Reglamentos y normas actuales pertinentes sobre inocuidad de los alimentos

> Nacional (para cada reglamento 0 norma)
> Namero y titulo junto con los requisitos principales relacionados con el
programa de saneamiento de la zona de produccion
> Internacionales (para cada reglamento o norma)
> Namero y titulo junto con los requisitos principales relacionados con el
programa de saneamiento de la zona de produccién
> Jurisdiccion y autoridades responsables del programa de saneamiento
> A nivel local
> Principales tareas
> A nivel regional
> Principales tareas
> A nivel nacional
> Principales tareas
> Otros organismos oficiales responsables de otros reglamentos relacionados con las
zonas de produccion, por ejemplo:
> Calidad medioambiental
> Sanidad animal
> Zonas protegidas
> Reglamentos pesqueros
> Reglamentos de planificacion espacial y gestion del uso de la tierra
> Interacciones entre autoridades
> Formales
> Informales
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SECCION | DESCRIPCION

SITUACION ACTUAL DE LA
INDUSTRIA/RECURSOS
ACTUALES/RECURSOS
DISPONIBLES

> Especies de moluscos bivalvos destinadas a la recoleccion
> Nombre com(n
> Nombre cientifico
> Ubicacion de los recursos de moluscos bivalvos
> Especies (recopile |a siguiente informacién para cada una de las especies)
> Ubicacion de la especie
> Ubicacidn de la recoleccion
> Ubicacion de la produccion de juveniles
> Mapas
> Practicas de cultivo y recoleccion
> Especies (recopile la siguiente informacion para cada una de las especies)
> Tipo de recoleccién
- Recoleccion en el medio natural
- Produccion en mar abierto
- Acuicultura
- Produccion recreativa
> Ubicacion en la columna de agua
- Columna de agua
- Sedimento
- Fondo marino
- Rocas
- Otras estructuras
- Naturales
- Artificiales
- Equipo acuicola
- Exposici6n a las mareas
> Métodos de recoleccion
- Manuales
- Recoleccion con las manos
- Buceo
- Mecénicos
- Uso de rastras
- Extraccion
- Lineas
- Bouchots
- Elevacion
- Lineas
- Redes
> Actividades de reinstalacion o almacenamiento hdmedo
> Distancia hasta los lugares de desembarque desde las zonas de produccion
> Capacidad de la industria de moluscos bivalvos
- Recoleccion
- Transporte
- Elaboracion
> Estacionalidad de |a recoleccion
- Anual
- En periodos determinados (especifique los meses)
> Capacidad de produccion de la zona de produccion
> Temperaturas estacionales del agua y el aire
> Agua
> Aire
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SECCION | DESCRIPCION

ALCANCE DE LA ZONA DE > Limites
EVALUACION > Nombre geografico
> Mapas

DATOS EPIDEMIOLOGICOS Y | > Internacionales

DE SALUD PUBLICA > Nacionales

> Regionales

> Locales

> Descripcion de brotes anteriores relacionados con la zona

USO PREVISTO DE LOS ) > Habitos sociales de consumo
PRODUCTOS Y POBLACION > Especies (recopile la siguiente informacion para cada una de las especies)
CONSUMIDORA > Frecuencia de consumo

> Cantidad de consumo
> Método de presentacion, elaboracion o preparacion
> Crudos
> Vivos
> Con media concha
> Desconchados
- Con aparato digestivo
- Sin aparato digestivo
- Sin otras partes
- Otra parte empleada para el consumo humano
> Sometidos a elaboracién posterior a la recoleccion
> Depuraci6n
Reinstalacion a corto plazo
Reinstalacion a largo plazo
Cocinado
- Parcial
- Total
Alta presion
Pasteurizacion
Congelacion
Envasado
- Atmésfera normal
- Atmdsfera acondicionada
> Consumidores de alto riesgo

vV V. Vv

vV V. V V
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SECCION | DESCRIPCION

OTRA INFORMACION > Aspectos relacionados con fuentes contaminadas
PERTINENTE > Actividad humana
> Poblacién

> Actividad turistica
> Actividad industrial
> Descargas de aguas cloacales
> Tipo
> Ubicacién (mapa)
> Nivel de tratamiento
> Cantidad de aguas cloacales tratadas (equivalente de poblacion)
> (Concentracién de animales de granja
> Animales
> Cantidad
> Ubicacion (mapa)
> Concentracién de aves y animales silvestres
> Cursos de agua
> Tipos (rios, alcantarillas, etc.)
> Tamafio de la cuenca
> Caudal medio
> Ubicacion de la desembocadura
> (Geologia
> Aspectos relacionados con la repercusion del peligro
> Topografia
> Batimetria
> Hidrodindmica
> Meteorologia
> Temperatura y salinidad del agua del mar
> Datos de seguimiento existentes pertinentes para los peligros microbioldgicos y de
biotoxinas

PELIGROS A CONSIDERAR > Microbioldgicos
> Bacterias
> Virus
> Parésitos
> Quimicos
> QOrgénicos
> Inorgénicos
> Radioldgicos

> Biotoxinas
CAPACIDADES DEL > Autoridad responsable
PROGRAMA > (Capacidad para llevar a cabo la labor necesaria

> Laboratorios

> Distancia desde los puntos de desembarque de las muestras (para cada
laboratorio pertinente)

> Peligro o indicador (para cada peligro o identificador determinado, segtin
convenga)
> Procedimientos acreditados
> Cantidad diaria de muestras que se deben procesar
> Tiempo de respuesta

CONCLUSIONES Y > Indique si se deberia avanzar en la evaluacion y el seguimiento (avanzar/no avanzar)
RECOMENDACIONES > En caso afirmativo:

> Peligros a considerar

> Limites de la zona de evaluacion

> Requisitos de capacidad

Nota: La inclusién de los mapas pertinentes ayudara a |a verificacion y evaluacion de la informacion y los datos.
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ANEXO 2

PLANTILLA PARA LA EVALUACION
DE LA ZONA DE PRODUCCION

SECCION | DESCRIPCION

INTRODUCCION > Nombre de la zona de produccion
> Peligros que se deben abordar con especial hincapié sobre la base del perfil de riesgo.

INFORMACION DE > Resumen del perfil de riesgo

ANTECEDENTES > Reglamentos

> Autoridades responsables e interacciones entre ellas

> Industria y practicas de cultivo y recoleccion

> Informacién epidemioldgica

> Recursos de moluscos, por ejemplo, especies, volimenes y ubicacion

> Uso final/método de consumo previsto

Descripcion general de la zona (las fotografias de la cuenca receptora resultan dtiles)
Cuenca receptora determinada en la zona de produccién y otras cuencas que afecten a la zona
Uso de la tierra correspondiente a la cuenca receptora de mayor tamafio

Historial de programas de moluscos de la zona de produccion

DATOS ADICIONALES | > Fuentes de contaminacion

(ALOS > Descargas comunitarias sin tratar

DETERMINADOS > Plantas de tratamiento de aguas cloacales

DURANTE EL > Sistemas de recogida de aguas cloacales (alcantarillado)

PROCESO DE > Plantas de tratamiento de aguas cloacales privadas

ELABORACION DEL > (tras instalaciones privadas de tratamiento o manipulacién de aguas cloacales

PERFIL DE RIESGO) > Defecacion humana directa
> Aplicacién de fangos cloacales
> Actividad de navegacion y cabotaje
> Uso de la tierra y actividad agricola
> (Qtras actividades humanas
> Aves y animales silvestres
> (Cursos de agua
> Factores geograficos, hidrograficos y meteorologicos, y otros factores medioambientales
> Caracteristicas meteorolégicas
> Lluvias: estacionalidad e intensidad
> Vientos: fuerza, direccion y estacionalidad
> Descargas fluviales: volimenes y penachos fluviales
> (eologia
> Tipo de suelo
> Topografia
> Potencial de escorrentia
> Hidrografia
> Batimetria
- Profundidad y canales
> Canales
> Mareas
- Tipo, amplitud y tasa de intercambio de agua de las mareas
> Hidrodindmica
- Corrientes: oceanicas, mareales, impulsadas por el viento, impulsadas por la
diferencia de densidad, efectos de los cursos de agua y agua de crecidas
- Estratificacidn
> Temperatura y salinidad del agua del mar
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SECCIGN | DESCRIPCION

ESTUDIO COSTERO > Plan del estudio: tareas de cada parte participante y lugar y momento de su realizacion
> |dentificacion y evaluacion de las fuentes de contaminacion
> Desechos domésticos
> Aguas pluviales
> Desechos industriales
> Uso de la tierra y actividades agricolas
> Animales domésticos
> Cursos de agua
> Fauna silvestre
> Trafico de embarcaciones
> Puertos
> Albergues, establecimientos comerciales, campings, casas flotantes y depdsitos de
combustible
> Resumen de las fuentes de contaminacion, en particular las de importancia actual o
potencial

ESTUDIO DE > Descripcion del estudio (si lo hubiera)
INDICADORES Y > Estudios realizados, por ejemplo:
PELIGROS > Calidad del agua o la carne de los moluscos
> Peligros especificos
> Ubicacion del lugar de muestreo
> Recogida y transporte de muestras
> Laboratorio

ANALISIS Y EVALUACION |> Enfoques analiticos (por ejemplo, cualitativos, semicuantitativos y cuantitativos)

DE DATOS > Presentacion de datos

> Anélisis de datos

> Evaluacion en comparacion con los requisitos pertinentes del programa

> Elaboracion de criterios para la gestion de incidentes previstos (en particular, para la
clasificacion condicional, si corresponde)

CONCLUSIONES Y > Alcance de la zona de produccién clasificada
RECOMENDACIONES > Recomendaciones para el seguimiento inicial®
> Planificacion de la gestion de riesgos?

REFERENCIAS Y ANEXOS

1. Puede que esto no sea posible hasta que se disponga de los datos del seguimiento inicial (o continuo).

2. Los planes de muestreo se pueden incluir aqui o en un anexo
(véase la Seccion 4.3.1 del documento de orientacién principal para consultar el contenido recomendado de los planes de muestreo).
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ANEXO 3

CUESTIONARIO SOBRE EL
SISTEMA DE TRATAMIENTO Y RECOGIDA
DE AGUAS RESIDUALES

Zonas de produccién de moluscos bivalvos potencialmente afectadas

A3.1 INFORMACION ADMINISTRATIVA GENERAL

NOMBRE DE LA PLANTA DE TRATAMIENTO

1 | Ubicacion de la planta de tratamiento
(latitud/longitud [WGS84] o referencia de
cuadricula nacional)

2 | Fecha de visita

3 | Direccion

4 | Namero de teléfono

5 | Operarios entrevistados!

6 | Poblacitn a la que presta servicios

7 | Conexiones de servicio

8 [Tipo de afluente a) Municipal
(rodee la opcidn correspondiente e indique b) Industrial
porcentaje de caudal aproximado)? ¢) Combinado

d) Otro

9 | Fecha de construccién

10 [Fecha de las principales renovaciones

Nota: Rellene un cuestionario para cada planta y sistema de recogida conexo.

1. Sinoes posible acceder a la planta o entrevistar al operario, indique la fuente de informacidn
(por ejemplo, organismo de reglamentacion en materia de medio ambiente).

2. Para descargas de aguas cloacales sin tratar, obtenga informacidn sobre la estacion de bombeo final y la descarga conexa.
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A3.1.1 Criterios del permiso de descarga

1 | Ndmero de permiso

2 | Caudal
3 |DB05
4 |TSS

5 |[pH

6 | Coliformes fecales/E. coli u otro estandar microbiano

7 | Cloro residual (si se realiza una desinfeccién mediante cloro)

8 | Otra informacion (temperatura, etc.)

A3.1.2 Sistema de recogida

1 | Desagiies de alcantarillados combinados:

Indique la ubicacion de la estructura y el punto de descarga real, el
caudal, en qué condiciones se activan estos sistemas y la cantidad
prevista o conocida de vertidos al afio. Indique también si la
descarga asociada se somete a alg(in tratamiento.

2 | Estaciones de hombeo:

Enumere las ubicaciones de las estaciones y las descargas reales.
Indique el caudal (en condiciones secas y himedas) y el nimero de
bombas y caudales de disefio, asi como fuentes de energia de reserva.

Nota: Para sistemas con varios desagiies de aguas pluviales o de estaciones de bombeo, incluya una hoja de célculo con dicha informacion a
modo de anexo.

A3.2 INFORMACION SOBRE EL PROCESO

A3.2.1 Capacidad bidraulica y tratamiento

1 | Capacidad de ecualizacion del flujo o
almacenamiento del afluente (describala)

2 | Uso de cuencas de retencion (describalas)

3 | Tiempo de retencién de las cuencas de
retencién

4 | Capacidad de las cuencas de retencion

5 | Efectos de las mareas altas en el volumen
o la eficacia del tratamiento
(describalos si los hubiera)

6 | Efectos de las tormentas en el volumen
o la eficacia del tratamiento
(describalos si los hubiera)

1" Cuando corresponda.
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7 | Capacidad de carga hidraulica o caudal de
disefio (galones o metros cbicos por dia)
8 |Tipo de tratamiento (rodee la opcién > Ninguno (descarga de aguas cloacales sin tratar)
correspondiente y describala) > Decantaci6n primaria
> Crecimiento suspendido
Ejemplos: procesos de fangos activados, lagunas
oxigenadas y digestion aerobia
Los desechos sometidos a tratamiento fluyen a través y
alrededor de un reactor de crecimiento suspendido. Los
microorganismos se eliminan mediante floculacion decantada
para recibir un tratamiento posterior.
> Crecimiento adherido
Ejemplo: filtros percoladores (también conocidos como
biofiltros percoladores, biofiltros o filtros bioldgicos) y
contactores biologicos rotativos
Los desechos sometidos a tratamiento fluyen a través de un
medio en el que se incorporan microorganismos empleados
para tratar desechos.
> Combinacién
Ejemplos: Hibridacion de sistemas de fango activado y
crecimiento adherido
> Qtro tratamiento avanzado
Ejemplos: Membrana
Los biorreactores de membrana emplean tanto un biorreactor
de crecimiento suspendido como un proceso de filtracion por
membrana: microfiltracion o ultrafiltracion.
Las plantas de tratamiento con membrana pueden aplicar un
tratamiento secundario independiente seguido de un proceso
de filtracién por membrana.
9 |[Capacidad de carga organica (valor DB05/dia)
10 | Tratamiento completo a capacidad hidraulica.
En caso negativo, describa la reduccion
(porcentaje estimado de tratamiento)
11 | Caudal diario medio (condiciones
meteorolégicas secas)
12 | Caudal diario medio (condiciones
meteoroldgicas hiimedas)
13 | Caudal maximo por hora (condiciones
meteorolégicas secas)
14 | Caudal maximo por hora (condiciones
meteorolégicas hiimedas)
15 | Caudal atribuible a aguas pluviales (reste
el caudal diario medio en condiciones
meteoroldgicas secas al caudal diario medio en
condiciones meteorolégicas hiimedas)
16 | Caudal atribuible a infiltracion (si se conoce)
17 | Describa diversas hipétesis de desvio: (rodee | > Desvio de aguas cloacales sin tratar

todas las opciones aplicables).

> Desvio primario sin desinfeccion

> Desvio primario con desinfeccion
> Desvio secundario sin desinfeccion
> Desvio secundario con desinfeccion
> Otra hipotesis de desvio
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18

Describa el caudal o las lluvias que dan
lugar al desvio seg(in los datos histdricos
(proporcione cifras de caudal si estan
disponibles).

19

Porcentaje del caudal aguas pluviales
almacenado y devuelto posteriormente para un
tratamiento completo

20

Nombre del agua receptora

21

Descripcion del colector/difusor (dilucion
inmediata estimada)

22

Ubicacién del colector/difusor (latitud/longitud
[WGS84] o referencia de cuadricula nacional)
Determine si la ubicacion de la descarga varia
en ciertas condiciones.

A3.3

INFORMACION DE DESINFECCION

Indique si la desinfeccion es continua.

Describa el equipo de desinfeccién y si esta vinculado a un
analizador residual o si es proporcional al caudal.

Indique si las dosis de desinfeccion pueden satisfacer la
demanda del caudal méximo.

Indique si existe alguna redundancia en el equipo de
desinfeccion.

Tipo de desinfeccion (rodee la opcidn aplicable y describala)
Pase a las preguntas sobre el tipo de desinfeccion pertinente
Cl=cloro

UV = radiacion ultravioleta

Cl (responda a las preguntas relativas al cloro)

UV (responda a las preguntas relativas a la
radiacion UV)

Otra tecnologia de desinfeccion
(membrana, ozono, etc.)

Cl

;Cudnto cloro se usa con un caudal medio?

Cl

;iCuénto cloro se usa en condiciones de caudales maximos
por hora?

Cl

;Cudl es el tiempo de contacto minimo (Ct)?

Cl

iSe elimina el cloro del efluente? ;Como?
(Describa el proceso)

uv

Tipo de sistema UV (marca y nimero de modelo)

v

Indique si cuenta con limpiadores automaticos y la
frecuencia de limpieza

uv

;Como se determina la frecuencia de las dosis y la limpieza?
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A3.4 ALARMAS Y SEGUIMIENTO

1 | Indique siel sistema SCADA esta presente. Describa los
parametros objeto de seguimiento (por ejemplo, sefiale
si se realiza un seguimiento del cloro residual en el
sistema SCADA).

2 | Describa las alarmas de emergencia y la capacidad
energética de reserva.

3 | Contratacion de personal (noches, fines de semanay
festivos)

4 | Frecuencia de seguimiento del sistema de desinfeccion
(ubicacion de las muestras y método y frecuencia
[continua o de otro tipo])

5 | Frecuencia del muestreo para detectar indicadores
de contaminacion fecal (ubicacion de las muestras y
método)

6 | Indique si existen alarmas para desvios,
desbordamientos o pérdida de desinfeccion.

7 | Indique la rapidez con la que se puede avisar al operario
a través del sistema de alarma en caso de desvio,
desbordamiento o pérdida de desinfeccion.

8 |[Indique si se debe notificar alguno de los incidentes
anteriores a los organismos nacionales o locales (por
ejemplo, el organismo de reglamentacion en materia de
medio ambiente, el organismo de proteccion de la salud
piblica o la autoridad responsable del programa de
saneamiento de bivalvos).

9 |Alarmas para estaciones de hombeo

10 | Indique como afecta el mantenimiento programado de
las unidades primarias, secundarias, terciarias o de
desinfeccion a la calidad del efluente.

11 | Indique si el mantenimiento programado debe
notificarse a los organismos nacionales o locales

con antelacion (por ejemplo, el organismo de
reglamentacion en materia de medio ambiente, el
organismo de proteccion de la salud pablica o la
autoridad responsable del programa de saneamiento de
bivalvos).

12 | Indique si se registran las precipitaciones. En caso
afirmativo, especifique la ubicacion del pluviémetroy si
esta difiere de la utilizada para la clasificacion o gestion
de la zona de produccidn.

Nota: SCADA = control de supervision y adquisicion de datos. Es un sistema para el seguimiento y el control remotos.

178



ANEXO0S _

A3.5 EXAMEN DE REGISTROS

Examine una seleccion de registros de caudal, cloro residual, uso de cloro, tratamiento
con radiacién UV e indicadores microbianos. Utilice varias fechas y sus registros
de lluvias correspondientes para evaluar la repercusion de los episodios de lluvias.

Examine los registros que correspondan a interrupciones del tratamiento, ya sea la
reduccidn del nivel de tratamiento o la reduccion o pérdida de desinfeccion, por
ejemplo, cortes del suministro eléctrico, tormentas, desvios y desbordamientos,
trabajos de mantenimiento que hayan afectado al nivel de tratamiento o a la
desinfeccién, etc. Para cada incidente examinado, anote las fechas, la duracidn, el
caudal afectado, el motivo del problema, la persona a la que se notific6 y cudndo se
realizé la notificacion.

A3.6 DESCRIPCIONES DE FOTOGRAFIAS:

Examen realizado por: Fecha:
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ANEXO 4

LISTA DE COMPROBACION PARA
EL ESTUDIO COSTERO

A4.1 ANTES DE SALIR DE LA OFICINA

> Requisitos del programa y reglamento aplicable.

> Examine el archivo central: estudios anteriores (si los hubiera).

> Determine problemas de inocuidad y seguridad personal.

> Haga una copia del informe del estudio anterior (si lo hubiera) para llevarla consigo.

> Pdngase en contacto con las autoridades locales para hacerles saber cuindo y
dénde estard realizando el estudio (preferiblemente invite al personal pertinente
de las autoridades a participar en el equipo de estudio).

> Deje una nota escrita en la oficina en la que especifique dénde estard y cuando
tiene previsto volver.

> Determine los limites de la zona del estudio/mapas:
> mapas de la cuenca hidrogrifica y las zonas que se encuentran por debajo de
esta o de la cuenca receptora;
> mapas topogréficos;
> mapas del titular de la propiedad o del tasador local;
> fotografias aéreas;
> mapas de obras publicas de zonas con alcantarillado;

> mapas de conservacién del suelo.

A4.2  ACCESO Y SEGURIDAD FiSICA (COMPROBACION Y ELABORACION
DE UN PLAN DE REDUCCION DE RIESGOS)

> General:

\%

determine obstdculos al acceso (utilizando mapas);
> mareas;

> corrientes;

\%

condiciones meteoroldgicas;
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> posible actividad militar (en particular, zonas de entrenamiento, campos de
tiro y zonas con minas terrestres);

> posible actividad paramilitar o terrorista;

> posible actividad criminal.

> Terreno:
> terreno a lo largo de la ruta de acceso;
> condiciones para caminar a lo largo de la ruta de acceso;
> acceso a la zona intermareal (estado de la marea, sustrato, etc.);
> cruces de cursos de agua.
> Agua:
> categorizacion del agua (para seleccionar el tipo de embarcacién adecuado);

> cantidad de personal y actividades planificadas (para determinar las
caracteristicas de la embarcacién necesaria);

> profundidades (incluido el efecto del estado de la marea);
> obstrucciones (rocas, restos de naufragios, escombros, etc.);
> altura prevista de las olas (en funcién de las condiciones meteoroldgicas);
> mareas.
> Comuniquese y establezca coordinacién con programas gubernamentales
relacionados con el medio ambiente, la salud y la calidad del agua:
> medidas de cumplimiento en proceso de aplicacién;
> medidas de cumplimiento pendientes de aplicar;
> ubicacién de las descargas de fuentes puntuales permitidas;
> historial y volumen de denuncias;
> historial de permisos: volumen y tipos de permisos y zonas problemadticas;
> estudios realizados en la zona;
> informes y estudios existentes;

> elabore un protocolo de estudio similar, cuando sea posible, a fin de compartir datos.

A4.3 OBIJETIVOS

A43.1 Evaluar y categorizar las fuentes de contaminacion:

> Repercusion directa: una fuente de contaminacién que tiene una repercusién
directa es cualquier descarga de desechos con un efecto inmediato en la zona
de produccién (por ejemplo, una descarga de aguas cloacales u otro tipo de
aguas residuales directamente al medio marino o el estuario a una distancia de
transporte de un ciclo mareal desde el recurso de moluscos bivalvos).
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> Repercusion indirecta: una fuente de contaminacién que tiene una repercusién
indirecta es cualquier descarga de desechos que llega a la zona de produccion de
manera indirecta (por ejemplo, una descarga de aguas cloacales o de otro tipo de
aguas residuales que llega al entorno marino o al estuario cerca del recurso de
moluscos bivalvos a través de un curso de agua o por escorrentia).

Se deberia tratar de cuantificar la carga contaminante de todas las descargas o
cursos de agua potencialmente contaminados mediante la medicién del caudal
volumétrico y la recogida de muestras para analizarlas en el laboratorio (para
detectar contaminacidn fecal, los anilisis se centrardn generalmente en indicadores
de contaminacidn fecal, pero también podrian incluirse patégenos). Si en la
evaluacién de la zona de produccidn se tienen en cuenta otros peligros (por ejemplo,
contaminantes quimicos), se deberian analizar muestras de posibles descargas
pertinentes para detectarlos.

> Considere establecer prioridades entre fuentes de manera que se puedan enfocar
los recursos.

> Realice un muestreo del agua y también de los bivalvos en puntos clave de la
zona de produccién en cuestion.

> Localice los puntos en un mapa de la zona utilizando un GPS: todos los registros
deben contar con una localizacién registrada.

> Tome fotografias.

> Rellene tantos formularios y tome tantas notas como sea posible mientras se
encuentre en el lugar.

> Analice los resultados.

A4.4 COORDINACIGN CON LOS LABORATORIOS

> Compruebe los dias y las horas en que pueden aceptar muestras.

> Anticipe el nimero de muestras (por tipo de muestra: aguas cloacales, agua dulce,
agua de mar o moluscos bivalvos, y los contaminantes conexos que se deben analizar).

> Determine rangos de concentracidn para los diferentes tipos de muestras y
contaminantes (a fin de obtener resultados cuantificables en lugar de valores
mads altos o més bajos). Véase la Seccion A4.13 del Anexo 4.

A4.5 O0BIJETOS QUE DEBE LLEVAR CONSIGO

> Identificacién de su organizacién:

> tarjetas de presentacidn;

> credenciales.
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> Copia de la direccién y aparatos de comunicacién:

> GPS resistente al agua (con una precision de al menos 10 metros);
> planos de calles;

> teléfono mévil, teléfono por satélite o radio de onda corta (o de muy alta
frecuencia [VHF]).

> Formularios y material de oficina;

> formularios (preferiblemente impresos en papel resistente al agua);
- registro del estudio costero;

- solicitud de muestras (pueden ser documentos separados para el agua de
mat, el agua dulce y los moluscos bivalvos); comuniquese con el laboratorio;

- evaluacién de la planta de tratamiento de aguas residuales;
- formulario de evaluacién del puerto.

> material de oficina;
- rotuladores permanentes;
- cuadernos (preferiblemente de papel resistente al agua);
- lapices;
- boligrafos.

> Cuidado personal:
> agua potable;
> comida;

> gel o toallitas desinfectantes (para su uso antes de manipular alimentos o

bebidas);
> ropa adecuada para las condiciones previstas;
> muda de ropa;
> botas (adecuadas para las condiciones en cuestién);
> gorra;
> guantes;
> medicamentos necesarios.

> Primeros auxilios:

> kit de primeros auxilios;
> repelente de insectos;
> crema solar.

> Equipo de campo:
> cdmara resistente al agua;
> flash resistente al agua;

> nevera;
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>

botellas para muestras (del tamafio y composicién correctos, estériles si estin
destinadas a microbiologia y con etiquetas resistentes al agua);

bolsas de pldstico aptas para alimentos para los moluscos bivalvos (con bridas
o cierre hermético);

hielo o bloques refrigerantes.

> Equipo de medicién del caudal:

>

>

>

>

cubeta o jarra graduada;
cinta métrica de 10 metros y varilla graduada;
pelotas de tenis o naranjas;

cronOmetro.

> Flementos adicionales a considerar:

>

>

Caudalimetro (revisado y calibrado);

sonda de calidad del agua (conductividad, temperatura, oxigeno disuelto)
(revisada y calibrada);

lotes de tinte o carbdn;

asegurese de que todo el equipo destinado a registrar o mostrar la hora haya sido
calibrado teniendo como referencia una fuente maestra, por ejemplo, el GPS.

A4.6 EN UNA PROPIEDAD RESIDENCIAL

> Preséntese, muestre las credenciales y explique el objetivo del estudio costero.

> Sea amable, sociable y respetuoso y pida permiso antes de comenzar.

> Entienda sus derechos legales para entrar (o no) en la propiedad.

> Escuche lo que digan las personas de la zona, pueden tener conocimientos locales de

posibles episodios y fuentes de contaminacién. Sea considerado con su punto de vista.

> Sitde el sistema séptico (de aguas residuales).

> Para fosas sépticas, obtenga informacidén sobre la eliminacién de fangos y el

mantenimiento. Para pozos negros, obtenga informacién sobre la frecuencia y

la Gltima fecha de vaciado.

> Sitte drenajes de cimentacién y drenajes interceptadores.

> Compruebe si se han realizado descargas.

> Muros de contencién o tanques.

> Busque infiltraciones: zonas hiimedas.

> Canales de drenaje.
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> Nutrientes: ejemplos de crecimiento de vegetacién significativo en comparacién
. 2
con los alrededores. Presencia de hongos de aguas cloacales’.

A4.7 EXPLOTACIONES GANADERAS

> Documente la especie y el nimero de animales.
> Indique c6mo se manipula o contiene el estiércol.
> Indique si los animales tienen acceso a zanjas de drenaje, ciénagas, arroyos y rios.

> Indique la distancia entre las vallas y la costa o el canal que llega a la costa, las
practicas de rotacion de pastos y la vegetacién de proteccién.

> Determine la distancia del pasto o la pila de estiércol a la costa.

> Determine la distancia del pasto o la pila de estiércol a la corriente o el canal que
llega a la costa.

> Sistemas de almacenamiento de purines y todas las medidas de gestién relacionadas
con ellos.

> Signos de dispersidn reciente de fangos o purines o de aplicacién de otro fertilizante.

> Indique si se existe un control de la escorrentia.

A4.8 ANIMALES SILVESTRES

Recabe la siguiente informacién para cada especie o grupo (por ejemplo, si existen
bandadas mixtas de aves marinas):

> ndmero estimado;

> ubicacién;

> signos de acumulaciones de depdsitos fecales.

A4.9 PARQUES, CAMPINGS Y PLAYAS

> Indique el nimero de personas a las que se presta servicio.
> Indique el tipo de eliminacién de desechos fecales.

> Indique si se permiten animales y cudl es el tipo de eliminacién de los desechos
conexos.

> Indique si son estacionales y las fechas de apertura y clausura.

2 Unamasa de bacterias filamentosas (principalmente de la especie Sphaerotilus natans), junto con hongos
y protozoos, que crece en respuesta a los nutrientes organicos presentes en el agua.
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A4.10 PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUAS RESIDUALES Y SISTEMA DE
RECOGIDA DE AGUAS RESIDUALES

Visite la planta de tratamiento de aguas residuales (PTAR). Para plantas de
tratamiento de aguas cloacales (PTAC) rellene el cuestionario destinado a este tipo
de plantas (en un anexo independiente); para otras PTAR, recabe la informacién
adecuada sobre el afluente (volumen y tipo), los niveles de tratamiento, el efluente
(volumen y contenido de contaminantes) y la ubicacién de la descarga.

Sitde e inspeccione las estaciones de bombeo y las ubicaciones de los desagties
notificados.

Registre todos los sistemas de alcantarillado, PTAR o ubicaciones evidentes de
descargas que no se hayan identificado antes del estudio costero.

A4.11 PUERTO

> Incluye puertos, fondeaderos y concentraciones de amarraderos, asi como
puertos comerciales y deportivos.

> Numero y tipos de embarcaciones a las que se presta servicios (incluya las
embarcaciones utilizadas como vivienda).

> Recuento de amarres.
> Eliminacién de aguas cloacales.
> Servicios en tierra.

> Instalaciones de extraccién por bombeo de los desechos de las embarcaciones
(determine si existen registros de uso disponibles).

> Eliminacién de otros desechos.
> Aceite residual y disolventes.

> Escorrentia de aguas pluviales de aparcamientos y zonas de dique seco.

A4.12 ESTABLECIMIENTOS COMERCIALES

> Determine la naturaleza de las empresas y el tipo de desechos generados. Céntrese
en las que planteen un riesgo potencial de contaminacién.

> Determine c6mo se manipulan y almacenan los desechos.

> Determine cdmo podrian contaminar los desechos una zona de produccién.
> Compruebe las zonas pavimentadas/control de escorrentia.

> Drenajes externos.

> Drenajes internos.
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A4.13 FINALIZACION DEL ESTUDIO Y MANTENIMIENTO DE REGISTROS

> Repase los elementos y las observaciones para comprobarlos.

> Notifique cualquier problema identificado al organismo nacional, provincial o
local pertinente encargado de minimizar o eliminar las fuentes de contaminacién.

> Prepare un resumen por escrito de los resultados del estudio (esto contribuye a
la evaluacién de la zona de produccién).

> Mantenga los registros precisos y legibles.

> Asigne identificadores unicos a la zona y las propiedades. Utilice el GPS cuando
sea posible.

> Mantenga los datos consolidados y actualizados.

A4.14 EJEMPLOS DE RANGOS DE DILUCION PARA ANALISIS DE
COLIFORMES FECALES 0 £. coOLI

Los siguientes rangos de dilucién se han elaborado a partir de la experiencia adquirida
en estudios costeros y estudios de descargas de aguas cloacales. Para muestras de
agua y efluente, los resultados se expresan por cada 100 ml. Este enfoque se ha
extraido de programas de seguimiento medioambiental (por ejemplo, de aguas
con fines recreativos), donde los resultados correspondientes al agua de mar se
proporcionan generalmente por cada 100 ml y, por tanto, los resultados relativos a
los cursos de agua y las descargas de aguas cloacales también se proporcionan por
cada 100 ml a fin de facilitar la comparacién. Véase la Seccion 4.3.8 del texto principal
para consultar las recomendaciones sobre métodos bacterioldgicos adecuados para
estos indicadores.

Moluscos bivalvos: para un ensayo de NMP con cinco tubos y cuatro diluciones

Cinco tubos que contengan cada uno 1 g de homogenado de bivalvo (es decir,
10 ml de una dilucién 1:10)

Cinco tubos que contengan cada uno 0,1 g de homogenado de bivalvo (es decir,
1 ml de una dilucién 1:10)

Cinco tubos que contengan cada uno 0,01 g de homogenado de bivalvo (es decir,
1 ml de una dilucién 1:100)

Cinco tubos que contengan cada uno 0,001 g de homogenado de bivalvo (es decir,
1 ml de una dilucién 1:1 000)

> Rango nominal cuantificable: 18-180 000 coliformes fecales o E. coli/100 g

> Muestras de agua de mar para detectar coliformes fecales o E. coli: mediante
un método de filtracién por membrana
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100 ml de muestra sin diluir
1 ml de muestra sin diluir o 100 ml de una dilucién 1:100

> Rango nominal cuantificable: 1-10 000 coliformes fecales o E. coli/100 ml. Se
puede utilizar un método de NMP que proporcione el mismo rango nominal
cuantificable.

Muestras de cursos de agua: mediante filtracién por membrana
1 ml de la muestra sin diluir (0 100 ml de una dilucién 1:100)
0,1 ml de la muestra sin diluir (o 100 ml de una dilucién 1:1 000)

0,01 ml de la muestra sin diluir (o 100 ml de una dilucién 1:10 000)

> Rango nominal cuantificable: 100-1 000 000 coliformes fecales o E. coli/100 ml.
Se puede utilizar un método de NMP que proporcione el mismo rango
nominal cuantificable.

Muestras de efluentes de aguas cloacales: mediante filtracién por membrana
0,1 ml de la muestra sin diluir (o 100 ml de una dilucién 1:1 000)
0,01 ml de la muestra sin diluir (o 100 ml de una dilucién 1:10 000)
0,001 ml de la muestra sin diluir (o 100 ml de una dilucién 1:100 000)

> Rango nominal cuantificable: 1 000-10 000 000 coliformes fecales o
E. coli/100 ml. Se puede utilizar un método de NMP que proporcione el
mismo rango nominal cuantificable.
Para el seguimiento continuo, o la repeticidn de estudios, los rangos de dilucién se
pueden modificar basindose en la experiencia adquirida sobre la zona. No obstante,
es importante que los rangos de dilucién empleados proporcionen resultados que
se puedan utilizar para el fin previsto.
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PLANTILLA PARA EL PLAN
DEL ESTUDIO COSTERO

NOMBRE (IDENTIFICADOR) DE LA ZONA DE ESTUDIO

MOTIVO Y OBJETIVOS DEL ESTUDIO

FECHAS Y HORAS PREVISTAS DEL ESTUDIO

INFORMACION DETALLADA SOBRE LA ZONA DE PRODUCCION

ONA DE PROD 0 0Ny DE LA D ADOR P | ADA
PLOTACION O I
ORNO NATURA

1. Si todavia no se han clasificado, indique las especies objeto de clasificacion.

PROPIETARIOS DE LA EXPLOTACION 0 RECOLECTORES CON LICENCIA*

*O indique si se trata de una pesqueria natural abierta para la recoleccidn publica.
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CLASIFICACION ACTUAL Y ESTADO ABIERTO O CERRADO
(SI RESULTA PERTINENTE)

PUNTOS DE SEGUIMIENTO ACTUALES (SI RESULTAN PERTINENTES)

ZONADE | EXPLOTACION 0 PROGRAMA PUNTO DE IDENTIFICADOR
PRODUCCION ENTORNO NATURAL | M/B/F/Q/R! SEGUIMIENTO DEL PUNTO DE

IDENTIFICADO (LAT./ | SEGUIMIENTO
LONG. WGS84)

1. M = microbioldgico; B = biotoxinas; F = fitoplancton; Q = quimico; R = radioldgico.

DESCRIPCION BREVE DE LA ZONA DE ESTUDIO CON INCLUSION DE LA ZONA
CLASIFICADA (SI RESULTA PERTINENTE) Y LA EXTRACCION DE BIVALVOS

DESCRIPCION BREVE DE LA RUTA Y LOS MEDIOS PREVISTOS PARA
EL ESTUDIO (EMBARCACION 0 A PIE)

FUENTES CONOCIDAS DE CONTAMINACION
(FECAL, QUIMICA, RADIOLOGICA, ETC.)

Incluya las descargas de aguas cloacales conocidas, grandes agrupaciones de
animales conocidas (por ejemplo, explotaciones ganaderas de gran tamafio) y las
descargas industriales.

NOMBRE DE LA TIPO DE FUENTE TIPO DE UBICACION (LAT./ NOTAS
FUENTE CONTAMINANTE LONG. WGS84)

(FECAL, QuimICO,
RADIOLOGICO, ETC.)
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NOMBRE DE LA TIPO DE FUENTE TIPO DE UBICACION (LAT./ NOTAS
FUENTE CONTAMINANTE LONG. WGS84)

(FECAL, Quimico,
RADIOLOGICO, ETC.)

MUESTREO A REALIZAR DURANTE EL ESTUDIO COSTERO

Indique el fundamento y el enfoque del muestreo que se realizard durante el estudio,
asi como el enfoque que se debe aplicar si no se puede acceder a la ubicacién de
muestreo prevista en el momento del estudio y el enfoque que se deberia aplicar si
se observan posibles fuentes de contaminacién significativas adicionales.

Ubicaciones de muestreo previstas (muéstrelas también en un mapa)

N.° | DESCRIPCION DE LA UBICACIGN UBICACION (LAT./ |TIPO DE MUESTRA |CONTAMINANTE
LONG. WGS84)
1 |Porejemplo, desde el penacho de la principal Por ejemplo, Por ejemplo, E. coli.
descarga de aguas cloacales de la ciudad. agua de mar.
2
3

Nota: En el caso de algunos contaminantes (por ejemplo, E coli), se deberd acordar un rango de dilucion con el laboratorio para cada tipo de
muestra a fin de garantizar la obtencién de los parametros previstos (y pertinentes) (y con miras a evitar gran cantidad de valores més
altos o0 més bajos).

RESUMEN DE LAS MUESTRAS (PARA PROPORCIONAR INFORMACION
A LOS LABORATORIOS)

Generalmente, incluya al menos un 10% mds de las ubicaciones de muestreo
previstas para permitir un muestreo adicional en respuesta a las observaciones
realizadas durante el estudio.
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Bacterias indicadoras de contaminacion fecal
(coliformes fecales o E. coli: determine cudles)

|AGUAS CLOACALES | CURSOS DE AGUA |AGUA DE MAR | BIVALVOS

Otro (indique el contaminante o grupo de contaminantes)

NUMERO PREVISTO | DESCARGA DE AGUAS | CURSOS DE AGUA AGUA DE MAR BIVALVOS

DE MUESTRAS: CLOACALES 0 DE
OTRA INDOLE

MAPA DE LA ZONA DE ESTUDIO DONDE SE MUESTRAN LAS ZONAS
CLASIFICADAS, LAS UBICACIONES DE LAS PESQUERIAS IDENTIFICADAS
ANTERIORMENTE, LA UBICACION DE LAS FUENTES DE CONTAMINACION
CONOCIDAS, LA RUTA PREVISTA DEL ESTUDIO Y LAS UBICACIONES DE
MUESTREO PLANIFICADAS (POR TIPO DE MUESTRA)

CONSIDERACIONES PRACTICAS Y DE SEGURIDAD

Estado de la marea durante el estudio (proporcione, de preferencia, una curva de
marea y un cuadro de las horas y las alturas de la pleamar y la bajamar)

Marea viva o muerta

Pleamar o bajamar

Amanecer/atardecer (especifique las horas)

Sustrato de la costa

Por ejemplo, identifique especialmente las zonas de fango.

Otros problemas de acceso potenciales

Zonas valladas, propietarios de tierras, cursos de agua que no es seguro cruzar, etc.

Cualguier otra consideracion de seguridad identificada

Nota: Es posible que la organizacién encargada de gestionar del estudio costero
requiera una evaluacién de riesgos detallada independiente para el trabajo de campo.
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PLANTILLA PARA EL INFORME
DEL ESTUDIO COSTERO

A6.1 INFORMACION GENERAL

Nombre de la zona de produccién (e identificador si se conoce):

Especies:

Recolectores (si se conocen):

Autoridad responsable:

Motivo del estudio:
Evaluacion de la zona de produccion
Examen de la zona de produccién
Investigacidn de la zona de produccién

Fechas del estudio:

Autor del estudio:

Puntos de muestreo existentes (si corresponde):

Breve descripcion de la ruta del estudio:

A6.2 MOTIVO DEL ESTUDIO

Evaluacion de la zona de produccion
Examen de la zona de produccién
Investigacidn de la zona de produccion
Fechas del estudio:
Autor del estudio:
Puntos de muestreo existentes (si corresponde):

Breve descripcion de la ruta del estudio:
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A6.3 CONDICIONES METEOROLOGICAS

Describa las condiciones meteoroldgicas experimentadas durante el estudio y sefiale si se produjeron lluvias
durante la semana anterior.

R6.4 CONTEXTO

Pesqueria

Describa la pesqueria de moluscos bivalvos, es decir, las especies, los limites del lugar donde se lleva
a cabo la actividad acuicola o del recurso de recoleccion en el medio natural, el método de recoleccion,
la estacionalidad de la recoleccion y cualquier otra informacion pertinente.

Fuentes de aguas cloacales

Describa el nimero y la distribucion de viviendas, establecimientos publicos (cafeterias, aseos, etc.)
y descargas de aguas cloacales en la zona.

Poblacién estacional

Indique si existen campings, aparcamientos de caravanas, hoteles, hostales y viviendas vacacionales
en la zona. n caso afirmativo, describa la ubicacion de estos y proporcione informacion detallada
sobre ellos.

Embarcaciones o navegacion

Describa los muelles 0 amarraderos existentes en la zona. Asimismo, indique si se observd la presencia
de embarcaciones el dia del estudio costero.

Agricultura y ganaderia

Describa la cantidad y la distribucion del ganado observado en la zona. Indique si se observaron
explotaciones ganaderas, pasos canadienses, etc.

Uso de la tierra

Describa el uso de la tierra (residencial, industrial, agricola, horticola, de pastoreo, etc.) en torno a
la zona observada.

Cobertura del suelo

Describa la cobertura del suelo predominante (es decir, monte claro, plantacion forestal, pastizal,
landa, cultivos o mejora de pastos) y cualquier variacion de la misma alrededor de la zona observada.

Cursos de agua

Describa la cantidad y la distribucion de los cursos de agua alrededor de la zona.
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Fauna silvestre y aves

Describa |a distribucion y la cantidad de tipos de fauna silvestre observados durante el estudio.

Descargas industriales

Describa todas las descargas industriales observadas. Indique si son conocidas o si se sospecha que
puedan contener un componente fecal (por ejemplo, aseos de una fabrica que descargan al efluente
de la fabrica).

Mapas

Incluya mapas donde se muestre lo siguiente:

1. Ubicacién de las observaciones (puede que sea necesario incluir mas de un mapa para zonas
amplias 0 con numerosas observaciones)

2. Ubicaciones de muestreo anotadas con el identificador de la muestra y los resultados del
laboratorio (utilice un simbolo o color diferente para cada tipo de muestra, por ejemplo, bivalvos,
agua de mar, agua dulce, efluente, etc., o contaminante [si se considera pertinente]). Es posible
que sea necesario incluir mas de un mapa para cada tipo de muestra o contaminante si se
tomaron numerosas muestras.

Se deberia utilizar el mismo sistema de numeracion en los mapas y en los cuadros de observaciones
o resultados de las muestras pertinentes de forma que se puedan establecer referencias cruzadas
entre los mapas y los cuadros.

CUADRO A6.1 OBSERVACIONES SOBRE LA COSTA: VINCULE SUS NOTAS A LOS PUNTOS
GPS Y ANADALAS AL CUADRO QUE FIGURA A CONTINUACION

ASOCIADA ASOCIADA

N.° | FECHA ‘HURA ‘LATITUIJ ‘LONGITUD ‘FOTOGRAFiA ‘MUESTRA ‘DESGRIPCII'JN

Nota: Las fotografias a las que se hace referencia en el cuadro son las figuras A6.1-A.6xx adjuntas.
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A6.5 MUESTREO

Describa cualquier desviacién en el muestreo de la propuesta en el plan del estudio.
Determine cémo se manipularon y transportaron las muestras, cuanto tiempo se
tard6 en analizarlas tras su recogida, la temperatura de las mismas a su llegada al
laboratorio y cualquier otra informacién necesaria para interpretar los resultados
de las muestras.

CUADRO A6.2 RESULTADOS DE LAS MUESTRAS DE AGUA

N.° [FECHA REFERENCIA DE | LATITUD LONGITUD TIPO (AGUA RESULTADO
LA MUESTRA DE MAR, (P. EJ., COLIFORME

AGUA DULCE, FECAL/E. COLI
EFLUENTE, ETC.) |[UFCG/100 MLI)

1

2

3

4

5

6

CUADRO A6.3 RESULTADOS DE MUESTRAS DE MOLUSCOS BIVALVOS

N.° |FECHA REFERENCIA DE | LATITUD LONGITUD ESPECIE OBJETO |RESULTADO

LA MUESTRA DE MUESTREO (P. EJ., COLIFORME

FECAL/E. COLI
[NMP/100 GI)

1

2

3

4

H

6
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Fotografias
Inserte las fotografias indicadas en el cuadro de observaciones sobre la costa y describalas

brevemente. A continuacidn figuran algunos ejemplos.

FIGURA A6.1 PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUAS FIGURA A6.2 COLECTOR DE AGUAS CLOACALES,
CLOACALES DE KIRKCOLM UBICACION DE AGUA

FIGURA A6.3 PLANTA DE TRATAMIENTO
DE AGUAS CLOACALES
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ANEXO /

CONSIDERACIONES CLAVE PARA
REALIZAR Y EVALUAR UN ESTUDIO
CON BOYAS DE DERIVA

A7.1 POSIBLES OBJETIVOS Y BENEFICIOS DEL ESTUDIO

> Se puede determinar el tiempo que pueden tardar las fuentes de contaminacion en llegar a la
zona de produccidn.

> Se puede determinar la direccion hacia la que puede desplazarse la fuente de contaminacion.

> Los resultados pueden proporcionar alguna indicacion de la dispersion y la zona que se puede
ver afectada.

> Los resultados se pueden utilizar junto con un analisis empirico para estimar la dilucién.

> Los resultados se pueden utilizar para calibrar y validar resultados de modelos.

A7.2 INFORMACION QUE SE DEBE RECOPILAR

(SI SE ENCUENTRA DISPONIBLE)
> Datos de batimetria de la masa de agua.
> Ubicaciones de canales de navegacion o canales dragados.
> Historial de la direccion y velocidad predominantes del viento (pueden cambiar segin la estacion).
> Entrada de agua dulce (puede cambiar debido a fendmenos hidroldgicos y en funcién de la estacién).
> Estructuras u otros objetos que podrian interferir con la boya de deriva.

> Informacion sobre el flujo de las mareas (nivel del agua y corrientes).
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A7.3  REALIZACION DE UN ESTUDIO CON BOYAS DE DERIVA

A7.3.1 Factores a considerar
Mareas

Las mareas pueden ser a menudo el factor mds importante en la determinacién
del transporte de contaminantes en estuarios con una gran amplitud de marea
(por ejemplo, amplitudes macromareales de mis de 4 metros y potencialmente
amplitudes mesomareales de entre 2 y 4 metros) cuando el volumen de agua de
las mareas que se intercambia diariamente es significativamente mayor en relacién
con el volumen de agua dulce descargado. Las mareas vivas (mareas con la mayor
diferencia entre pleamar y bajamar y a menudo el momento en el que las velocidades
de corriente pueden ser maximas) serfan el momento de preferencia para determinar
el menor tiempo de desplazamiento de una fuente de contaminacién hasta la zona
de produccién. Este también puede ser el momento de preferencia para determinar
la distancia mdxima que puede recorrer una fuente de contaminacién debido a
la dispersion mareal. Las mareas muertas (mareas con la menor diferencia entre
pleamar y bajamar) pueden ser el momento de preferencia para determinar el mayor
tiempo que puede permanecer un contaminante en un estuario. Esta puede ser una
consideracién importante en la determinacién del tiempo que puede tardar un
contaminante en ser eliminado por completo de un estuario tras su liberacién, por
ejemplo, debido a un incidente excepcional.

Viento

El viento puede ser a menudo el factor mds importante a la hora de determinar el
transporte de contaminantes en estuarios poco profundos con mareas mas débiles
de amplitudes relativamente pequefias (por ejemplo, amplitudes micromareales de
menos de 2 metros). En la consideracién de la hipStesis mds desfavorable, se deberian
tener en cuenta las condiciones del viento que influirian en el desplazamiento de la
fuente de contaminacidn hacia la zona de produccidn, especialmente en estuarios
donde el viento puede ser el factor predominante. En estas situaciones, puede que
sea necesario ser flexible a la hora de seleccionar fechas de estudio basadas més
en las condiciones de viento existentes que en las condiciones de las mareas. Se
deberfan tener en cuenta la direccién y velocidad del viento predominantes, que
pueden cambiar en funcién de la estacién y pueden ayudar a determinar el periodo
més adecuado para planificar y llevar a cabo el estudio con la mayor probabilidad
de que se den las condiciones apropiadas necesarias.

Entrada de agua dulce

La entrada de agua dulce puede influir en el transporte y la dilucién de una fuente
en funcién de la proximidad de esta y la magnitud de la entrada de agua dulce. La
comparacién del porcentaje o la fraccidn relativa de la entrada de agua dulce en las
proximidades de la fuente con la del flujo de las mareas en el estuario puede ayudar a
determinar la importancia del agua dulce en el transporte y dilucién potenciales de la
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fuente. Si el porcentaje de entrada de agua dulce en relacién con el flujo de las mareas
es bajo (por ejemplo, menor del 5%), esto puede indicar que la entrada de agua
dulce no tiene una gran influencia en la fuente de contaminacién. Este porcentaje
puede variar con los cambios en la entrada de agua dulce tras un episodio de lluvias
y también en funcién de la estacidn. Si el porcentaje de entrada de agua dulce es
elevado en comparacién con el flujo de las mareas, esto puede indicar que la entrada
de agua dulce tiene una influencia significativa en el tiempo de desplazamiento y
la dilucién de una fuente de contaminacién. Por ejemplo, en los periodos con una
mayor entrada de agua dulce se podria producir una mayor dilucidn, pero esta
entrada también podria reducir el tiempo de desplazamiento a través del estuario. La
entrada de una mayor cantidad de agua dulce podria otorgar un impulso adicional
ala fuente de contaminacidn y repercutir aguas abajo. Asimismo, la entrada de una
cantidad de agua dulce elevada en las proximidades de la fuente de contaminacién
podria provocar estratificacidn, lo cual puede afectar también al proceso de mezclado
inicial y al transporte de la fuente.

Profundidad de las mareas y estratificacion

La estratificacion puede darse en medios acudticos cuando masas con diferentes
propiedades forman capas que pueden actuar como barreras al proceso de mezclado.
La mezcla en la columna de agua depende generalmente del grado de estratificacidn,
con las masas menos densas mds proximas a la superficie y por encima de las capas
mds densas. En aguas con una baja estratificacién, una fuente puede mezclarse
de la superficie al fondo de forma mis homogénea que en aguas con una elevada
estratificacion. Una fuente de contaminacion que descargue en aguas menos densas
en, o cerca de, la superficie a menudo quedard cerca de la superficie y puede que
no se mezcle con el agua que se encuentra a mayor profundidad. Las fuentes de
contaminacién que descargan en aguas mas profundas y més estratificadas podrian
quedar atrapadas a una mayor profundidad y mezclarse en mayor medida con el
agua que se encuentra por debajo de la superficie. En el caso de fuentes de mayor
envergadura que descargan por debajo de la superficie, por ejemplo, una descarga
de aguas residuales, una buena comprobacién visual consiste en intentar localizar
cerca de la descarga un penacho de agua en la superficie. El penacho suele ser mas
facil de situar en un dia tranquilo con poco viento y bajamar. Si el penacho no se
puede localizar visualmente, la liberacion de un lote pequefio de tinte también podria
verificar si la fuente de contaminacién llega a la superficie. Si se sospecha que hay
un penacho sumergido atrapado bajo la superficie, es posible que un estudio con
boyas de deriva no sea el instrumento adecuado para determinar ni el tiempo de
desplazamiento ni el transporte desde la fuente.

Batimetria, canales de navegacion y estructuras

La batimetria y la ubicacién de los canales de navegacién pueden proporcionar una
indicacién del movimiento del flujo de las mareas en un estuario concreto. Se deberia
prestar especial atencidn a las estructuras u otros peligros que puedan provocar que
las boyas de deriva queden atrapadas. Por ejemplo, las zonas poco profundas que
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pueden tener bajos o que podrian secarse pueden ser zonas donde las boyas de deriva
podrian quedar atrapadas. En ubicaciones donde es probable que ocurra esto, puede
ser preferible la liberacién de un lote pequefio de tinte no téxico.

A7.3.2 Tipos de boyas de deriva
Boyas en forma de cruceta: ventajas e inconvenientes

Una boya de deriva sencilla en forma de cruceta se puede construir con materiales
basicos como una tuberia de PVC y ldminas de aluminio para las aspas o paneles;
estos se introducen en hendiduras realizadas a lo largo de la tuberia de PVC y se
fijan firmemente con abrazaderas. Se pueden suspender lastres de pesca o de buceo
a corta distancia en el extremo inferior de la boya para afiadir peso adicional. El
peso adicional puede ayudar a limitar la influencia del viento que puede afectar
al flotador de la superficie utilizado para rastrear visualmente la boya. En la parte
superior de la boya se amarrard un cabo que se puede ajustar a diversas longitudes
y el extremo opuesto se fijard al flotador. En determinadas circunstancias las boyas
en forma de cruceta resultan mds ventajosas que las frutas u otros objetos que flotan
en la superficie, ya que se ven menos influenciadas por el viento. Ademis, este
tipo de boyas se pueden desplegar a diversas profundidades en la columna de agua
ajustando la longitud del cabo utilizado. El despliegue a diversas profundidades
ayuda a determinar cualquier posible cambio en la velocidad o direccion de la
corriente en profundidad en comparacién con la superficie.

Boyas de fruta o de superficie: ventajas e inconvenientes

Las frutas u otros objetos que flotan también se pueden utilizar como boyas de deriva.
Las frutas tienen sus ventajas debido a que son relativamente econémicas y, por tanto,
se pueden desplegar grandes cantidades de ellas. Las frutas son biodegradables y, por
consiguiente, resulta menos problemitico si las boyas no se pueden recuperar. No
obstante, en zonas muy contaminadas donde es muy probable que la fruta atrapada
sea consumida por la poblacidn residente, se podrian considerar otros objetos no
comestibles. Ademds, la fruta puede verse mds influenciada por los vientos y, por
tanto, en algunas circunstancias es posible que no refleje verdaderamente la velocidad
de la corriente y la direccién de la marea.

A menudo, resulta ventajoso utilizar tanto boyas de deriva en forma de cruceta
como boyas de fruta, desplegando una boya de deriva en forma de cruceta a diversas
profundidades junto con boyas de fruta. Esto puede proporcionar un conocimiento
mds amplio de la influencia que puede tener el viento en la superficie. El uso de
grandes cantidades de boyas de fruta puede proporcionar un mayor sentido de la
dispersién general o de la zona que se puede ver afectada. En algunas situaciones
donde el flujo de la corriente se puede dividir aguas abajo en dos canales, por
ejemplo, en torno a un bajo, el despliegue de grandes cantidades de fruta a lo largo
del canal aguas arriba (de una orilla a la orilla opuesta) puede ayudar a determinar
dénde se divide el flujo de la corriente en el canal. También puede resultar ventajoso
utilizar diferentes tipos de fruta (por ejemplo, naranjas y pomelos) para distinguir
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entre lotes que se pueden haber liberado en diferentes horas o ubicaciones. También
suele resultar util desplegar boyas de deriva a distintas horas del ciclo mareal a fin de
realizar un seguimiento de los cambios en la velocidad y la direccién de la corriente
en diferentes fases.

A7.3.3 Liberacion de lotes de tinte

La liberacién de lotes de tinte puede resultar ventajosa en zonas donde las boyas de
deriva no sean factibles porque puedan quedar atrapadas debido a las caracteristicas
de la costa. El rastreo se puede realizar visualmente o mediante un fluorimetro de
campo. Para el rastreo visual, es posible que se deba utilizar una mayor cantidad de
tinte, ya que puede que sea necesario liberar lotes de tinte adicionales en un punto
donde el tinte ya no es visible.

Tipos de tinte

Existen diferentes tipos de tinte disponibles para el rastreo. No obstante, se debe
utilizar un tinte no téxico, como la rodamina WT, que ha sido aprobada para
estudios de rastreo de la calidad del agua en los Estados Unidos de América (Wilson
et al., 1986).

Cantidad de tinte

La cantidad total de tinte utilizada variard en funcién del grado de mezcla de las mareas
y la frecuencia necesaria de liberacién de un nuevo lote de tinte. Los lotes individuales
de un litro de mezcla de tinte y agua (50:50) son un buen punto de partida. Puede que
sean necesarios varios lotes para un estudio de la corriente de reflujo o del flujo de
marea. Cabe sefialar que lo ideal serfa liberar los lotes de tinte a horas diferentes para
determinar los cambios en la velocidad y la direccion de la corriente.

A7.4 USOS Y EVALUACION DE LOS ESTUDIOS CON BOYAS DE DERIVA
A7.41 Tiempo de desplazamiento

Los estudios con boyas de deriva resultan muy ttiles a la hora de determinar cuinto
tiempo tarda un contaminante, una vez liberado, en llegar a una ubicacién dentro
de la zona de produccién. La determinacién del tiempo de desplazamiento puede
ser una consideracién importante en zonas de produccién donde la clasificacién
y la gestidon dependen de la rapidez con la que la autoridad pueda responder a un
episodio de contaminacidn para cerrar una zona antes de que se vea afectada por una
fuente de contaminacién. Al llevar a cabo estudios del tiempo de desplazamiento, es
importante reconocer que la velocidad y la direccion de la corriente pueden cambiar
durante el curso de la marea y, por consiguiente, puede resultar beneficioso liberar
tinte varias veces a horas diferentes. También resulta importante tener en cuenta
factores adicionales como los descritos anteriormente que pueden influir en los
resultados del estudio.
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A7.4.2 Dispersion y dilucion

La comprensién de la dispersion de una fuente de contaminacién en condiciones
diferentes permite determinar la zona general que se puede ver afectada por dicha
fuente de contaminacién. El uso de numerosas boyas de deriva, por ejemplo, boyas
de fruta, o la liberacién de lotes de tinte puede otorgar un mayor sentido de la
dispersion del contaminante a medida que se desplaza a través del estuario. También
se puede utilizar un cdlculo simple y empirico de la dispersion del penacho, junto
con los datos del tiempo de desplazamiento recopilados de las boyas de deriva,
como estimacién del alcance potencial de la dispersién y dilucién del penacho en
un periodo de tiempo determinado (véase el Anexo 9).

A7.43 Calibracion y validacion de modelos

Los estudios con boyas de deriva también resultan ttiles para la calibracién y
validacién de modelos hidrodindmicos y se pueden utilizar junto con los datos
de mareas y salinidad recopilados empleando un instrumento de medicién de la
conductividad, la temperatura y la profundidad (CTP). Mientras que los datos
de CTP procedentes de lugares situados en extremos opuestos de la zona de
estudio pueden proporcionar datos esenciales sobre la amplitud de las mareas y
los cambios de salinidad de una ubicacién a otra, los datos de las boyas de deriva
pueden proporcionar informacién mds relativa sobre el posible recorrido de la fuente
de contaminacién. El tiempo de desplazamiento y los patrones de transporte son
factores importantes que se deberian tener en cuenta en la calibracion y validacién
de modelos hidrodindmicos. En el Anexo 8 se abordan otros factores a considerar
en la elaboracién de modelos hidrodindmicos.
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ANEXO 8

CONSIDERACIONES CLAVE
PARA ELABORAR Y EVALUAR
MODELOS HIDRODINAMICOS

A8.1  POSIBLES OBJETIVOS Y BENEFICIOS DE LA ELABORACION DE
MODELOS HIDRODINAMICOS

> Determinar el tiempo que pueden tardar las fuentes de contaminacién en llegar
ala zona de produccién.

> Determinar la dispersion y la dilucidn de la fuente de contaminacién, asi como
la zona afectada por ella.

> Determinar el tiempo de acumulacién y permanencia del contaminante.

> Determinar las repercusiones de la fuente de contaminacién en diversas
circunstancias.

A8.2  DESCRIPCION DE LA INFORMACION Y LOS DATOS QUE SE DEBEN RECOPILAR
(SI SE ENCUENTRAN DISPONIBLES)

> Datos de batimetria o del Modelo Digital de Elevaciones (MDE): la elevacion o
la profundidad bajo la superficie de un nivel de referencia de mareas (por ejemplo,
el nivel medio del mar). Un componente esencial de los modelos hidrodindmicos
que, junto con las condiciones de contorno del modelo, establece en gran medida
las condiciones del flujo de marea (direccién, velocidad y amplitud);

> Condiciones de contorno del modelo: en un modelo, los limites dentro de los
cuales se define la entrada de flujo (la entrada del flujo de marea y de agua dulce).
Las condiciones de contorno del modelo se pueden derivar basindose en datos
o se pueden generar mediante la elaboracién de modelos.

> Datos de contorno de la costa: el limite entre la tierra y el agua en relacién con
un nivel de referencia de mareas. Necesarios para establecer limites de modelos
definidos para célculos.

> Elevacion de la superficie y corrientes: factores esenciales para la calibracién de
modelos. Generalmente, la calibracién de modelos de flujos de mareas se realiza
comparando resultados de modelos sobre la amplitud y el periodo de las aguas
de mareas con datos de mediciones.
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> Datos de la columna de agua (mediciones de conductividad, temperatura y
profundidad): Gtiles para determinar la seleccion de un modelo (2D 0 3D) y la
calibracién basada en la profundidad y la estratificacién del agua.

> Fuente de contaminacion: caudal de descarga (flujo) y tipo de descarga (continua
o intermitente); puede cambiar debido a los patrones diarios de uso del agua,
fenémenos hidrolégicos e influencias estacionales. También resultan importantes
las condiciones de contaminacién (concentraciones), que pueden variar con los
cambios de flujo y nivel de tratamiento.

> Ubicaciones de navegacion o canales dragados: los canales definidos pueden
influir significativamente en el flujo de marea y, por tanto, en algunas
circunstancias, se pueden precisar datos adicionales sobre canales ademais de los
datos de batimetria o del MDE. Las estructuras u otros objetos de gran tamafio
también pueden repercutir en el flujo de marea.

> Viento: historial de la direccién y velocidad predominantes del viento (pueden
cambiar segin la estacién). Este factor resulta especialmente importante en
estuarios de poca profundidad con mareas débiles.

> Entrada de agua dulce: puede cambiar debido a fenémenos hidrolégicos y en
funcién de la estacién. Este factor resulta especialmente importante cuando la
contribucién relativa del agua dulce es significativa en la zona sobre la que se
realiza el modelo.

> Precipitaciones: pueden ser aplicables cuando la entrada de agua dulce es un
factor significativo o cuando el caudal o la carga de la fuente de contaminacidn se
pueden ver afectados. En estos casos, resulta importante establecer una relacién
entre el episodio de precipitaciones y la contribucién relativa del flujo o la carga
contaminante.

Nota: La recopilacién y preparacién de datos es uno de los pasos de la configuracién
de un modelo hidrodindmico que mds tiempo precisa, pero es una de las fases
mds importantes para producir resultados realistas y representativos de la zona
de produccién y la variedad tipica de condiciones que podrian darse. Como se
ilustra mds arriba, la necesidad de datos para elaborar modelos hidrodindmicos
puede ser significativa. El tipo especifico de informacién y datos necesarios depende
generalmente de la complejidad de la zona de produccién, el tipo de modelo y los
objetivos del estudio para la elaboracién de modelos. La disponibilidad de datos en
los paises en desarrollo puede constituir un factor limitante, por lo que se deberian
tomar en consideracién la necesidad de datos y la disponibilidad de estos a la hora
de seleccionar un modelo. No obstante, en los casos en que los datos sean limitados
se puede seguir utilizando un modelo complejo, pero puede que sea necesario
recopilar datos de campo adicionales. En Bahadur, Amstutz y Samuels (2013), se
puede encontrar una excelente descripcion de los modelos disponibles, la necesidad
de datos de cada uno y las capacidades de los mismos.
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A8.3 TIPOS DE MODELOS HIDRODINAMICOS

Los modelos hidrodindmicos se pueden describir como modelos de una, dos o
tres dimensiones. Los modelos unidimensionales se limitan a ecuaciones bésicas
que representan generalmente promedios transversales en las direcciones x-y
(superficie) o x-y-z (superficie y profundidad). Por tanto, es posible que los modelos
unidimensionales no representen con eficacia entornos complejos, sino un entorno
mds simple como, por ejemplo, el flujo de un rio que estd predominantemente
bien mezclado en una sola direccién. Los modelos bidimensionales representan
variaciones en dos dimensiones, generalmente en la direccién x-y (superficie), y
pueden suponer una mezcla completa y uniforme en la direccién z (profundidad).
Por consiguiente, los modelos bidimensionales son mds adecuados para zonas de
produccién que puedan presentar patrones de corriente de marea complejos, pero
que puedan tener aguas relativamente poco profundas o donde la estratificacién del
agua dulce y de mar no sea un factor significativo. Los modelos tridimensionales
representan variaciones en las tres direcciones x-y-z y son mis adecuados para
zonas de produccién donde la estratificacion o la variacion de las concentraciones
de contaminacién con la profundidad son mds significativas.

A8.4  PROGRAMAS INFORMATICOS E INSTRUMENTOS DE ELABORACION
DE MODELOS Y COSTO APROXIMADO EN USD
(VALORES CORRESPONDIENTES A FINALES DE 2017)

> Programas informdticos comerciales o de cédigo abierto destinados a la
elaboracién de modelos hidrodindmicos (entre 5 000 USD y mds de 12 000 USD).

> Programas informaéticos de Sistema de informacién geogrifica (SIG) (entre 1 500
y mds de 6 000 USD).

Ademds de los programas informéticos destinados a la elaboracién de modelos
hidrodindmicos, también resulta beneficioso utilizar programas informaticos de SIG
para ayudar con el procesamiento de los datos. Aunque los programas de elaboracién
de modelos de c6digo abierto pueden utilizarse de manera gratuita, puede haber un
costo asociado a la recopilacion de los datos necesarios para completar la simulacién
del modelo. Una ventaja de los programas de cédigo abierto es que pueden ser
menos costosos en comparacion con los programas comerciales y el usuario puede
realizar cambios en el c6digo fuente. Un inconveniente de los programas de cédigo
abierto es la posible falta de apoyo técnico y facilidad de uso en la apariencia y el
funcionamiento generales del modelo en comparacién con los productos comerciales.
Sin embargo, se pueden adquirir programas comerciales adicionales para facilitar
y mejorar el procesamiento de los datos del MDE. La resolucién de los datos del
MDE es un elemento de gran importancia para la configuracién de un modelo. Esta
informacién se puede obtener de programas de c6digo abierto y después modificarse
en ArcGIS para su uso en la elaboracién de modelos. No obstante, si fuera necesario,
también se pueden adquirir comercialmente datos del MDE de mayor resolucion.
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A8.5 REALIZACION DE UN ESTUDIO PARA LA ELABORACION
DE MODELOS HIDRODINAMICOS

A8.5.1 Factores a considerar
Profundidad de las mareas y estratificacion

Consulte los apartados de los anexos 7 y 9 relativos a los factores que se han de
considerar con respecto a la profundidad de las mareas y la estratificacién. El
factor adicional que se debe tener en cuenta en ubicaciones donde no existen boyas
que puedan proporcionar informacién sobre las mareas es la posible necesidad de
recopilar datos de mediciones. Puede que sea necesario desplegar un instrumento de
tipo CTP en la zona de estudio durante al menos dos semanas, abarcando asf tanto
mareas vivas como muertas. La disponibilidad de datos precisos sobre mareas es un
primer paso esencial en la obtencidn de una calibracién adecuada del flujo de marea.
Las mediciones de CTP de la columna de agua (que cuantifican las profundidades
desde la superficie hasta el fondo) pueden resultar dtiles a la hora de determinar
si las aguas estin mezcladas adecuadamente o si muestran un amplio gradiente de
densidad y, por tanto, se consideran estratificadas. Las aguas con un elevado nivel de
estratificacién indican por lo general que es menos probable que un contaminante
se mezcle de manera uniforme con la profundidad. Los instrumentos de medicién
de la CTP situados en cada extremo de la zona de estudio pueden proporcionar
informacidn ttil sobre el posible retraso en la elevacion de la superficie (ttil para la
calibracién). Asimismo, las mediciones de salinidad entre las dos ubicaciones y la
medicién continua de la salinidad (es decir, empezando por la fuente de agua dulce
hasta llegar a aguas mds salinas) pueden resultar ttiles para validar el modelo de
transporte del contaminante.

Viento

Consulte los apartados de los anexos 7 y 9 relativos a los factores que se han de
considerar en relacién con el viento. Existen factores adicionales que se deben tener
en cuenta, por ejemplo, que el viento no solo puede influir en el grado de mezcla
en la columna de agua, sino que también puede afectar a la direccién y la velocidad
de transporte de un contaminante. Esto puede resultar mds evidente en estuarios
mds abiertos al viento y con un gran alcance, es decir, la distancia en aguas abiertas
que puede recorrer el viento sin encontrar obsticulos. El viento puede ser el factor
predominante en estuarios poco profundos con mareas (mesomareales) débiles. En
estas situaciones, el viento puede ser el factor mds importante en la produccién de
resultados realistas de simulacién mediante modelos. Puede que resulte til realizar
un anélisis de sensibilidad del modelo hidrodindmico para medir la importancia del
viento en la mezcla y el transporte de una fuente de contaminacién en una zona de
produccidn. Si el resultado muestra una variacién significativa de los vientos en los
intervalos esperados, es posible que se deba prestar una mayor atencidn para reflejar
con precision las condiciones del viento.
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Entrada de agua dulce

Consulte los apartados de los anexos 7 y 9 relativos a los factores que se han de
considerar en relacién con la entrada de agua dulce. Puede que resulte ttil realizar
un andlisis de sensibilidad del modelo hidrodindmico para medir la importancia de
los flujos de agua dulce en el tiempo de desplazamiento, la dilucién y el transporte de
una fuente de contaminacién en una zona de produccién. Si la variacién de los flujos
de agua dulce es significativa en relacién con los resultados del modelo, es posible
que se deba prestar una mayor atencidn para reflejar con precision las condiciones
de entrada de agua dulce.

Batimetria, canales de navegacion y estructuras

Consulte el apartado del Anexo 7 relativo a los factores que se han de considerar en
relacién con la profundidad de las mareas, la batimetria, los canales de navegacién y
las estructuras. Existen factores adicionales que se deben tener en cuenta: los datos
de batimetria o del MDE de mayor resolucién producen resultados de elaboracién
de modelos de flujos de mareas (velocidad y direccién) mis precisos. Los datos del
MDE se describen mds detalladamente en Lim et al. (2009). Los canales dragados
pueden resultar especialmente importantes, lo cual puede que no se refleje de manera
precisa en los mapas batimétricos, dependiendo del momento de recopilacién de
los datos y de produccién de los mapas. Puede resultar importante obtener datos
de canales dragados de la autoridad responsable del dragado si los canales no estin
representados con precision en los datos de batimetria. Se pueden utilizar datos
de mediciones para ajustar la malla de elementos computacionales (anchura y
profundidad) asociada al canal.

Fuente de contaminacién

Véase el Anexo 3 para consultar una lista de comprobacién destinada a ayudar a
determinar si una planta de tratamiento funciona correctamente. Es importante
realizar una evaluacidn de la fuente de contaminacién antes de planificar un estudio
con tintes. El caudal y la concentracidn del contaminante son esenciales a la hora
de simular la carga total liberada en un periodo de tiempo determinado. Si el
estudio para elaborar modelos estd destinado a evaluar una planta de tratamiento,
es posible que se deban tener en cuenta diversos caudales. Por ejemplo, si una planta
de tratamiento cuenta con un sistema combinado que recoge desechos sanitarios y
también aguas pluviales, el caudal de la planta de tratamiento puede ser altamente
variable, especialmente durante periodos de condiciones meteoroldgicas humedas.
Una planta de tratamiento que dispone de un sistema de recogida separado y aplica
un tratamiento primario a los desechos sanitarios puede verse menos influenciada
por las condiciones meteorolégicas humedas. No obstante, la antigiiedad del sistema
de recogida puede ser un factor importante e incluso un sistema separado puede
experimentar un incremento significativo debido a la entrada o la infiltracién de
aguas subterrdneas y aguas pluviales si presenta fugas. Los estudios para elaborar
modelos también se pueden realizar con el objetivo de evaluar la repercusion de
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afluentes contaminados en la zona de produccién de moluscos. A menudo, la carga
contaminante (que se calcula multiplicando la concentracién de un contaminante
por el caudal) puede ser mayor en condiciones meteoroldgicas himedas, las cuales
pueden incrementar el caudal del afluente y, a menudo, la concentracién del
contaminante. Al simular un episodio relacionado con tormentas, suele ser mds
adecuado comenzar la simulacién antes del episodio, es decir, durante las condiciones
“de referencia”, y continuar con la simulacién hasta que la zona de produccién se
recupere y vuelva a las condiciones de referencia, a fin de determinar la duracién
de los efectos.

A8.6 PROCESO DE ELABORACION DE MODELOS HABITUAL

Habitualmente, los modelos hidrodindmicos constan de dos componentes: un
modelo de flujo y un modelo de transporte. El modelo de flujo simula condiciones
hidrodindmicas como los cambios en la elevacién del agua y la velocidad y direccion
de la corriente. A continuacidn, los resultados del modelo de flujo se utilizan en el
modelo de transporte, que simula el destino y el transporte de los contaminantes
en la zona de produccién. En algunos casos, el modelo hidrodindmico y el modelo
de transporte se integran en un tnico modelo.

Los pasos habituales necesarios para producir un modelo son los siguientes:

> Configuracion del modelo: recopilacién y procesamiento de datos para configurar
el modelo y posterior calibracién y validacién del mismo. La recopilacién y
procesamiento de datos para su introduccidn y comparacién es a menudo la fase
que mds tiempo requiere. Durante la configuracién del modelo se establecen los
elementos de la malla computacional, que generalmente se extienden mds alld de la
zona de estudio objeto de interés y de la influencia de las condiciones de contorno
del modelo. En la Figura A8.1 se proporciona un ejemplo de malla computacional
hidrodindmica. Las condiciones de contorno impulsan la circulacién de un modelo
hidrodindmico. Normalmente, es necesario especificar una serie cronolégica
de la elevacion de la superficie del agua en el contorno basada en los datos del
instrumento de medicién recopilados o generados a partir del modelo.

> Calibraciéon del modelo: ajuste de los pardmetros de elaboracién de modelos
dentro de los intervalos previstos para que se correspondan lo maximo posible
con los datos de las mediciones. Se puede realizar un anilisis de sensibilidad
para determinar qué pardmetros influyen en mayor medida en los resultados
del modelo a fin de identificar dénde es més necesario disponer de datos de
mediciones. Una vez configuradas la malla y las condiciones de contorno, el
modelo se puede calibrar para producir predicciones ajustadas del flujo de
marea. Si no se dispone de datos de boyas situadas en las proximidades de
la zona para la que se realiza el modelo, los datos de CTP disponibles de los
extremos opuestos de la zona de estudio pueden proporcionar informacién
esencial sobre la amplitud de las mareas y los cambios de salinidad de una
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ubicacién a otra. A menudo, las elevaciones de la marea de los modelos se
pueden calibrar en comparacién con las mediciones de la elevacién de la marea,
y los datos de salinidad se utilizan con frecuencia para validar el cambio en la
concentracién de un contaminante persistente. Bartlet (1998) proporciona un
manual exhaustivo en el que se aborda la calibracién de modelos y el control
de la calidad de estos. En la Figura A8.2 se ofrece un ejemplo de calibracién
de un modelo hidrodindmico en lo que respecta a la elevacidn y el periodo de
marea generados en comparacién con datos de CTP procedentes de mediciones.

> Validacion del modelo: comprobacién del modelo calibrado en comparacién
con un segundo conjunto de datos independiente, de preferencia en condiciones
diferentes, para verificar la capacidad del modelo de representar razonablemente
la zona de produccién de moluscos en diversas condiciones hidrodindmicas y de
carga contaminante. Ademds de los datos de salinidad mencionados anteriormente,
los estudios con tintes también resultan dtiles para la validacién de modelos
y pueden proporcionar més datos relativos sobre el recorrido de la fuente de
contaminacién. El tiempo de desplazamiento y los patrones de transporte son
factores esenciales que pueden validarse de preferencia mediante estudios con
tintes 0, como minimo, estudios con boyas de deriva. Los estudios con tintes
también pueden proporcionar informacién importante sobre la acumulacién de
contaminantes y el tiempo de permanencia general, y se pueden utilizar para
realizar comparaciones con resultados de modelos. Los estudios con tintes y
boyas de deriva se abordan en mayor detalle en los anexos 7 y 9, respectivamente.

> Aplicacion del modelo: elaboracién de diversas hipdtesis para determinar
o verificar la clasificacién de la zona de produccién de moluscos y diversas
estrategias de gestiéon que podrian aplicarse. En la siguiente seccidn se indican
tipos de simulaciones de modelos para abordar diversos objetivos de clasificaciéon
de zonas de produccién.

A8.7 USOSY EVALUACIﬂN DE ESTUDIOS CON MODELOS
HIDRODINAMICOS

A8.6.1 Simulaciones de modelos para abordar objetivos
Incidente a corto plazo (averia)

La duracién de la simulacién deberia coincidir con el tiempo de respuesta previsto que
se necesitaria para cerrar la zona de produccién y aplicar las medidas necesarias tras un
vertido de aguas cloacales. La simulacion del modelo deberia durar lo suficiente como
para determinar la extensién maxima general afectada durante varios ciclos de mareas
y el tiempo necesario para que la zona de produccidn de moluscos se recupere hasta
volver a los niveles de referencia. La elaboracién de modelos de una averia producida
en diversas condiciones de marea y con varias cargas contaminantes posibles puede
resultar atil para establecer las condiciones de la hipdtesis mas desfavorable.
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Incidente a mas largo plazo (averia) o liberacién continua de contaminantes

Para contaminantes que puedan ser liberados durante largos periodos de tiempo (varios
ciclos de mareas) o que se descarguen de forma continua, la simulacién también se puede
llevar a cabo con un vertido continuo de contaminantes (que simule das o semanas)
hasta que se alcance un nivel maximo de estabilidad. La elaboracién de modelos en
diversas condiciones de mareas y con diferentes cargas contaminantes posibles puede
resultar util para establecer las condiciones de la hipétesis mds desfavorable.

Descargas por la borda o vertido de contaminantes por lotes

En el caso de las descargas que no son de naturaleza continua como, por ejemplo,
plantas de tratamiento que puedan verter aguas cloacales en mareas salientes, se pueden
elaborar modelos para simular este tipo de vertidos de aguas cloacales intermitentes o
por lotes. En el caso de las descargas de tipo intermitente, la frecuencia y la duracién
se pueden evaluar en condiciones de marea diferentes para determinar la hipdtesis
més desfavorable. Las simulaciones de vertidos por lotes también resultan ttiles para
evaluar la repercusién de una descarga por la borda procedente de actividades de
navegacion u otras actividades (por ejemplo, granjas piscicolas) en las que se podrian
realizar descargas. Es importante reconocer que la velocidad y la direccién de la
corriente pueden cambiar durante el curso de la marea y puede que resulte beneficioso
realizar varias simulaciones de vertidos por lotes a diferentes horas y en distintas
condiciones de marea para determinar la hipétesis mas desfavorable.

FIGURA A8.1 ELEMENTOS DE MALLA COMPUTACIONAL CON DATOS DE BATIMETRIA

4852500
4852000 ST A s
4851500 \ -1

4851000 - v M
4850500 I ;

4850000 -~ ARG - it el - 4

RS 7 %@%
4849000 ?

4848500

4848000

4847500

Bathymetry [m]

4847000 S AN o R T S B | R, I ~vove
I 8 5.

00
00

4848500 e =

4846000

4845500

Il Beiow 210
4845000 [ undefined vae

405000 406000 407000 408000 409000 410000 411000 412000 413000 414000
m

211



ORIENTACIGON TECNICA ,
PARA EL DESARROLLO DE LOS ASPECTOS RELATIVOS A LAS ZONAS DE CRIA DE LOS PROGRAMAS DE SANEAMIENTO DE MOLUSCOS BIVALVOS

FIGURA A8.2 CALIBRACI[']N DE LA ELEVACION DE LA SUPERFICIE DE LA MAREA DE UN MODELO:
MEDICION DE CAMPO DE LA CTP (LINEA DISCONTINUA ROJA) EN COMPARACION CON LA
SIMULACION DEL MODELO (LINEA CONTINUA AZUL)
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CONSIDERACIONES CLAVE
PARA REALIZAR Y EVALUAR
UN ESTUDIO CON TINTES

R9.1 POSIBLES OBJETIVOS Y BENEFICIOS DEL ESTUDIO

> Determinar el tiempo que pueden tardar las fuentes de contaminacién en llegar
ala zona de produccién.

> Determinar la dispersién, la dilucién y la zona afectada por la fuente de
contaminacion.

> Determinar la acumulacién y el tiempo de permanencia del contaminante.

> Proporcionar resultados que se puedan utilizar para calibrar y validar resultados
de modelos.

A9.2 INFORMACION QUE SE DEBE RECOPILAR
(S1 SE ENCUENTRA DISPONIBLE)

> Datos de batimetria de la masa de agua.
> Ubicaciones de canales de navegacién o canales dragados.

> Viento: historial de la direccidon y velocidad predominantes del viento (nota:
pueden cambiar segtin la estacion).

> Entrada de agua dulce (puede cambiar debido a fenémenos hidrolégicos y segtin
la estacion).

> Estructuras u otros objetos que podrian resultar ttiles para desplegar el equipo
anclado.

> Flujo de las mareas: nivel del agua y corrientes.

> Fuente de contaminacién: caudal de descarga (flujo) y tipo de descarga (continua
o intermitente). Esto puede cambiar debido a los patrones diarios de uso del agua,
fenémenos hidrolégicos e influencias estacionales.
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A9.3 MATERIALES Y EQUIPO NECESARIOS Y COSTE APROXIMADO
(USD DE MEDIADOS DE 2016)

> Fluorimetro sumergible para el rastreo de tintes desde la embarcacion

(5 000 USD).
> Fluorimetro sumergible para estacién anclada (8 000 USD).
> Bomba peristiltica de inyeccién de tinte (900 USD).
> Tubos de inyeccién de tinte (75 USD/10 metros).
> Tinte concentrado liquido de rodamina WT al 20% (50 USD/litro).
> Ordenador de campo con GPS integrado (2 000 USD).

Los materiales y el equipo indicados mds arriba son el minimo recomendado para
llevar a cabo un estudio hidrogrifico con tintes. El fluorimetro sumergible para
rastrear el tinte desde una embarcacién (remolcada detrds de un barco) permite
recopilar datos sobre el tiempo de desplazamiento y el aspecto espacial de la
dispersion y la zona de repercusion del penacho. Los fluorimetros sumergibles
anclados pueden recopilar datos a intervalos programados durante varios dias,
incluso en momentos en los que puede que no sea factible recopilar datos desde una
embarcacién (por ejemplo, por la noche o en condiciones meteoroldgicas adversas).
Contar con equipo adicional también puede facilitar y mejorar la recopilacién de
datos, por ejemplo, una unidad de CTP con un fluorimetro integrado que sea
capaz de medir perfiles (recopilar mediciones a diversas profundidades), asi como
fluorimetros sumergibles adicionales para estaciones ancladas que permitan una
mayor cobertura de la zona de produccién.

A9.4 FACTORES A CONSIDERAR

> Mareas: consulte el apartado del Anexo 7 relativo a los factores a considerar en
relacién con las mareas.

Los factores adicionales sobre las mareas que se han de tener en cuenta estin
relacionados con el momento de la liberacién del tinte. En general, a medida que la
marea sube debido a la fuerza gravitacional de la Luna y el Sol que actiia en el agua de
los océanos, se produce una corriente que fluye del océano al estuario, denominada
generalmente “corriente de flujo”. La “corriente de reflujo” se produce cuando la
marea baja y la corriente fluye del estuario al océano. La “estoa de corriente” se
define como el periodo en el que el movimiento de agua es minimo o inexistente. Sin
embargo, resulta importante sefialar que las horas de pleamar y bajamar no siempre
coinciden con las de estoa de corriente, y la relacion entre las mareas y las corrientes
de marea es tinica en cada ubicacién. Por tanto, suele ser mas adecuado liberar una
boya de deriva antes de liberar el tinte para determinar con mayor precisién el
periodo de estoa de corriente de la zona de estudio en cuestién y de las proximidades
de la zona donde se prevé liberar el tinte. Otra caracteristica de las mareas que se
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debe tener en cuenta es el periodo de la marea. Las mareas suelen ser de naturaleza
semidiurna (dos pleamares y dos bajamares por dia lunar) o diurna (un ciclo de
mareas por dia lunar). Componentes de mareas como la posicién de la Luna y el Sol
en relacion con la Tierra, la altitud de la Luna, asi como la rotacién y la batimetria
de la Tierra pueden influir en las caracteristicas de la marea. Como resultado de ello,
en las mareas semidiurnas es posible que las alturas de las dos pleamares y bajamares
no sean las mismas. Cuando existen dos pleamares y dos bajamares por dia lunar,
y la diferencia de alturas es mds extrema, se suele hacer referencia al patrén como
mareas semidiurnas mixtas. El patrén de mareas de una ubicacién determinada puede
influir en la duracién de la inyeccidn de tinte, tal como se describe mis adelante.

Viento

Consulte el apartado del Anexo 7 relativo a los factores a considerar en relacién con
el viento. Los factores adicionales que se deben tener en cuenta son que el viento
puede influir en el grado de mezcla en la columna de agua. Por ejemplo, las fuentes
de contaminacién detectadas mediante tintes que son de naturaleza abundante y que
suben a la superficie y transportan los contaminantes cerca de esta pueden mezclarse
en mayor medida en la columna de agua por la accién del viento. Esto puede resultar
mds evidente en estuarios més abiertos al viento y con un gran alcance (la distancia
en aguas abiertas que puede recorrer el viento).

Entrada de agua dulce

Consulte el apartado del Anexo 7 relativo a los factores a considerar en relacién con
la entrada de agua dulce. Los factores adicionales que se deben tener en cuenta son
los episodios tormentosos que se produzcan durante el periodo de estudio, ya que
pueden afectar al nivel de fluorescencia de referencia. Por ello, se debe otorgar una
consideracién adecuada al establecimiento del nivel de fluorescencia de referencia
antes del estudio, y también durante el mismo, en zonas que se encuentren fuera
del dmbito de influencia de la fuente de contaminacion detectada por el tinte, a fin
de garantizar la determinacién adecuada de los niveles de referencia. La realizacién
de mediciones de referencia precisas permite obtener resultados mds exactos del
estudio con tintes, con menos probabilidades de falsos positivos causadas por un
establecimiento inadecuado del nivel de referencia.

Profundidad de las mareas y estratificacion

Consulte el apartado del Anexo 7 relativo a los factores a considerar en relacién con
la profundidad de las mareas y la estratificacién. El factor adicional que se debe tener
en cuenta es que las zonas de estudio con aguas mds profundas pueden necesitar
instrumentos especializados capaces de medir las concentraciones de tinte a mis
profundidad que solo bajo la superficie. Esto puede ser necesario especialmente en
situaciones en las que la fuente de la descarga se sitde a gran profundidad, lo cual puede
incrementar las posibilidades de que el penacho quede atrapado bajo la superficie
durante un largo periodo de tiempo o a gran distancia de la ubicacién de la descarga.
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Batimetria, canales de navegacion y estructuras

Consulte el apartado del Anexo 7 relativo a los factores a considerar en relacién
con la batimetria de la profundidad de las mareas, los canales de navegacion y las
estructuras. Se debe otorgar una consideracion importante a la ubicacién de los
instrumentos para recopilar datos si estos se anclardn en la zona de estudio. Los
instrumentos deben colocarse en zonas que se encuentren fuera de la circulacién
de embarcaciones. También es importante tener en cuenta la profundidad y las
corrientes de las mareas, evitando las zonas de corrientes elevadas y aquellas cuyas
aguas sean poco profundas en determinadas condiciones de marea, ya que los
instrumentos pueden quedar expuestos. La colocacién de los instrumentos fuera
de los canales de navegacion y justo por fuera de los marcadores de canales, boyas
u otras estructuras ayuda a proteger los instrumentos para que no sean arrollados
por las embarcaciones y también a recuperarlos.

Fuente de contaminacién

Véase el Anexo 3 para consultar una lista de comprobacién destinada a ayudar a
determinar si una planta de tratamiento funciona correctamente. Es importante
realizar una evaluacidn de la fuente de contaminacién antes de planificar un estudio
con tintes. El caudal de la fuente de contaminacién es esencial a la hora de determinar
la cantidad total de tinte que se deberd inyectar durante un periodo de tiempo
determinado y el caudal del tubo de tinte que se precisara. Si el estudio con tintes
estd destinado a evaluar una planta de tratamiento, es posible que se deban tener
en cuenta diversos caudales. Por ejemplo, si una planta de tratamiento cuenta con
un sistema combinado que recoge desechos sanitarios y también aguas pluviales,
el caudal de la planta de tratamiento puede ser altamente variable, especialmente
durante periodos de condiciones meteoroldgicas himedas. Una planta de tratamiento
que dispone de un sistema de recogida separado y aplica un tratamiento primario
a los desechos sanitarios puede verse menos influenciada por las condiciones
meteoroldgicas himedas. No obstante, la antigiiedad del sistema de recogida puede
ser un factor importante e incluso un sistema separado puede experimentar un
incremento significativo debido a la entrada o la infiltracidén de aguas subterrdneas
y aguas pluviales si presenta fugas. Estar preparado previamente para la posible
variedad de caudales que puedan darse durante el periodo de estudio permite realizar
ajustes de ultima hora con mds facilidad para adecuarse a las condiciones que se
den. Los estudios con tintes también se pueden realizar con el objetivo de evaluar
la repercusion de afluentes contaminados en la zona de produccién de moluscos.
A menudo, la carga contaminante (que se calcula multiplicando la concentracion
de un contaminante por el caudal) puede ser mayor en condiciones meteoroldgicas
himedas, las cuales pueden incrementar el caudal del afluente y, a menudo, la
concentracion del contaminante. Si es posible, es preferible centrarse en los periodos
mds desfavorables en cuanto a cargas contaminantes.
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A9.5 TIPOS DE LIBERACION DE TINTES

Liberacién durante una sola marea

La liberacién durante una sola marea que se realiza tinicamente en una marea de
flujo o reflujo puede resultar dtil para simular la repercusién de una descarga de
aguas cloacales a corto plazo. Por ejemplo, si se determina (mediante una evaluacién
de la planta de tratamiento y las capacidades de cumplimiento) que una zona de
produccién se puede cerrar en menos de seis horas tras el vertido de aguas cloacales
y aplicar las medidas necesarias durante ese periodo de tiempo (en el caso de una
marea semidiurna) o en menos de 12 horas (en el caso de una marea diurna), puede
que sea posible simular este incidente mediante la liberacién de tinte en una sola
marea. Para determinar la extensién médxima de la zona de repercusion, la liberacién
del tinte deberia realizarse en general al inicio de la marea de flujo o reflujo y
rastrearse durante el tiempo que dure la marea. La duracién de la inyeccién deberia
coincidir con el tiempo de respuesta previsto que se necesitaria para cerrar la zona
de produccién y aplicar las medidas necesarias tras un vertido de aguas cloacales. Es
posible que sea necesario realizar un seguimiento adicional de las mareas posteriores
para determinar la extensién médxima general afectada.

Liberacion durante medio dia lunar

Para simular un vertido de aguas cloacales de mayor duracién o la repercusién
contaminante de una fuente que descargue de manera continua, se puede llevar
a cabo una liberacién de tinte durante medio dia lunar para mareas semidiurnas.
El ciclo (es decir, flujo-reflujo) se completa en medio dia lunar en el caso de una
marea semidiurna con un periodo mareal de 12,42 horas (basado en un medio
dia lunar promedio). La inyeccidn de tinte en una fuente contaminante durante
un ciclo completo permite estimar la acumulacién general de contaminantes y
la concentracién méxima de un contaminante en estado estable tras varios ciclos
de mareas. Con este método, denominado “superposicién”, se logra determinar
informacién mediante mediciones acumuladas realizadas durante varios dias lunares
y superponiendo de manera acumulativa las mediciones tomadas cada dia lunar tras
la inyeccion de tinte en las mediciones registradas durante el primer dia lunar. Este
proceso se continda hasta que se obtiene un valor de concentracién estable (mdximo).
El valor de concentracién miximo representa la acumulacién de contaminantes
hasta un médximo estable, y el periodo hasta alcanzar ese estado estable representa
el tiempo de permanencia general de los contaminantes en el estuario. Este método
se describe mds detalladamente en Goblick et al. (2011) y Kilpatrick y Cobb (1985).

Liberacién durante un dia lunar completo

Para simular un vertido de aguas cloacales de mayor duracién o la repercusién
contaminante de una fuente que descargue de manera continua, se puede realizar
una liberacién de tinte durante un dia lunar completo para mareas diurnas. El ciclo
(flujo-reflujo) se completa en un dia lunar en el caso de una marea diurna con
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un periodo mareal de 24,84 horas (basado en un dia lunar promedio). También
puede ser necesaria una liberacién durante un dia lunar completo para mareas
semidiurnas mixtas cuando hay dos pleamares y dos bajamares por dia lunar con
diferencias extremas de altura. De manera similar al método de superposicion del
medio dia lunar, se puede determinar el grado de acumulacién del contaminante,
las concentraciones maximas en estado estable y el tiempo de permanencia general
de los contaminantes.

Liberacién por lotes

La liberacién de tinte por lotes puede resultar ttil en numerosas situaciones
diferentes. Este tipo de liberacién se puede utilizar para descargas que no sean de
naturaleza continua, como plantas de tratamiento que puedan verter aguas cloacales
en mareas salientes. En el caso de las descargas de tipo intermitente, al determinar
el momento de la liberacién del tinte se deberfan evaluar la frecuencia y la duracion
y compararlas con las condiciones de marea que representan la hipStesis mds
desfavorable. También puede ser necesario liberar tinte por lotes al evaluar plantas
de tratamiento con caudales muy elevados, cuando el costo del tinte para realizar
una liberacién durante més tiempo no sea factible. Una liberacién de tinte para una
planta de tratamiento de gran caudal realizada en las condiciones adecuadas puede
seguir resultando util para determinar el tiempo de desplazamiento desde el punto
del vertido hasta la zona de produccién y la dilucidn inicial en una sola marea en
una dilucién 1 000:1. La liberacidn por lotes también resulta dtil para evaluar la
repercusion de una descarga por la borda procedente de actividades de navegacién
u otras actividades (por ejemplo, granjas piscicolas) en las que se podrian realizar
descargas. Es importante reconocer que la velocidad y la direccién de la corriente
pueden cambiar durante el curso de la marea y puede que resulte beneficioso realizar
varias liberaciones de lotes a diferentes horas.

A9.6 TIPO Y CANTIDAD DE TINTE

La mayoria de los fluorimetros de campo empleados para medir las concentraciones
de tinte estdn configurados para el uso de tinte de rodamina WT. La rodamina
WT es un tinte rojo fluorescente y brillante que se adquiere generalmente en
forma de concentrado liquido con un contenido de tinte del 20%. La rodamina
WT se considera un tinte no téxico y su uso ha sido aprobado por la Agencia de
Proteccién Ambiental de los Estados Unidos de América para estudios de rastreo
relacionados con la calidad del agua. La cantidad total de tinte que se debe usar
variard en funcién del tipo y la duracién del tinte liberado, el caudal de la fuente
contaminante, la fluorescencia de referencia cuantificada antes de la liberacién del
tinte y el limite de deteccidn de los instrumentos. Lo que es mds importante, la
cantidad de tinte utilizada también depende del objetivo del estudio. Por ejemplo,
si el objetivo del estudio consiste en determinar el tamafio de una zona prohibida
que es lo suficientemente amplia para diluir la carga contaminante vertida debido al
mal funcionamiento de una planta de tratamiento, se deberd utilizar una cantidad
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suficiente de tinte para poder medir un nivel elevado de dilucién (por ejemplo, una
dilucién superior a 50 000:1 hasta 100 000:1) en la zona de produccién. Sin embargo,
si el objetivo es establecer un tamafio minimo de la zona prohibida basindose
en el funcionamiento en condiciones normales de la planta de tratamiento (por
ejemplo, para establecer una zona condicional basada en la eficiencia de la planta
de tratamiento y cerrar la zona cuando la planta no funcione correctamente), se
puede utilizar una cantidad de tinte menor para medir un nivel de dilucién inferior
(por ejemplo, 1 000:1). Por tanto, resulta importante establecer el nivel de dilucién
necesario para el tipo de clasificacidon y la estrategia de gestién previstas.

A9.7 CALIBRACION Y VALIDACIGN DE MODELOS

Pardmetros para llevar a cabo el estudio:

> Los estudios con tintes también resultan utiles para calibrar y validar modelos
hidrodindmicos y se pueden utilizar junto con datos de mareas y salinidad
recopilados mediante un instrumento de medicién de la CTP. Los datos de CTP
procedentes de lugares situados en extremos opuestos de la zona de estudio
pueden proporcionar informacidn esencial sobre la amplitud de las mareas y los
cambios de salinidad de una ubicacién a otra.

> Los estudios con tintes pueden, no obstante, proporcionar datos més relativos
sobre el posible recorrido de la fuente de contaminacién.

> El tiempo de desplazamiento y los patrones de transporte también son factores
esenciales que deberfan tenerse en cuenta en la calibracién y validaciéon de
modelos hidrodindmicos.

> Los estudios con tintes también pueden proporcionar informacién importante
sobre la acumulacién de contaminantes y el tiempo de permanencia general y se
pueden emplear para realizar comparaciones con los resultados de los modelos.
En el Anexo 8 se abordan los factores adicionales que se han de considerar para
elaborar modelos hidrodindmicos.
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ANEXO 10

DETERMINACION DE ZONAS TAMPON
RESPECTO DE VIRUS ENTERICOS

A10.1 INTRODUCCION

El establecimiento de zonas tampén en torno a entradas de contaminacién
relacionada con aguas cloacales humanas es un componente integral de un programa
de saneamiento de moluscos bivalvos eficaz. Las zonas clasificadas como prohibidas
para la recoleccién de moluscos bivalvos destinados al consumo humano se establecen
generalmente en las inmediaciones de fuentes de aguas cloacales como colectores de
plantas de tratamiento de aguas cloacales (PTAC), estaciones de bombeo, desagiies
de alcantarillados combinados, puertos, actividades acuicolas o cualquier fuente de
contaminacién por aguas cloacales que pueda influir en la calidad sanitaria de la zona
de produccién. La designacién de zonas tampén prohibidas es una medida de salud
publica preventiva destinada principalmente a proteger los moluscos bivalvos de
la contaminacién con virus entéricos humanos. La zona de produccién clasificada
deberfa cumplir tanto los requisitos de la zona tamp6n pertinentes como los criterios
de cumplimiento en materia de microbiologia de la categoria correspondiente.

El enfoque sobre zonas tampdn que se ofrece en el presente anexo también se puede
aplicar a cursos de agua que contengan efluentes de aguas cloacales (tratando la
desembocadura del curso de agua como fuente puntual de aguas cloacales disueltas)
asi como a otras actividades que puedan suponer un riesgo de introduccién de
virus entéricos en la zona de produccién como, por ejemplo, puertos y granjas
piscicolas. El principio de las zonas tampén también se puede aplicar a otros tipos
de peligros asociados a fuentes puntuales de contaminacién, entre ellos, numerosos
contaminantes quimicos y radionucleidos. Aunque muchos de los conceptos
abordados en el presente anexo son aplicables, aqui no se tomardn en consideracién
las zonas tamp6n destinadas a estos otros peligros. Hasta ahora, no se ha demostrado
que los procesos comerciales de reinstalacién a corto plazo y depuracién
(purificacién) reduzcan significativamente la concentracién de virus entéricos en
moluscos bivalvos, por lo que para las zonas clasificadas en las categorifas I y II se
ha recomendado el mismo enfoque de determinacién de zonas tampdn.
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A10.2 ESTABLECIMIENTO DE ZONAS TAMPGN PROHIBIDAS PARA
DESCARGAS DE AGUAS CLOACALES

Durante el funcionamiento habitual de las PTAC (tratamiento con una combinacién
de procesos fisicos, quimicos y biol6gicos para eliminar contaminantes), se ha
demostrado que el tratamiento de aguas cloacales que incluye desinfeccion® resulta
eficaz para reducir las bacterias a niveles muy por debajo de los estindares de la zona
de produccién de moluscos bivalvos. No obstante, los patdgenos virales entéricos
humanos como norovirus (NoV) y virus de la hepatitis A (VHA) son mds resistentes
ala desinfeccién y no se reducen en la misma medida que los indicadores bacterianos
(Burkhardt et al., 2005). Por tanto, la reduccién de las bacterias indicadoras en un
efluente tras la desinfeccion elimina la eficacia del seguimiento bacteriano rutinario a la
hora de determinar la inocuidad de los moluscos bivalvos respecto de virus entéricos y
no se puede utilizar para establecer zonas tampdn prohibidas adyacentes a las PTAC.
Asimismo, aunque las tecnologias de tratamiento han mejorado, las PTAC siguen
sin ser totalmente eficaces independientemente del tipo de sistema de tratamiento
utilizado. Por tanto, al determinar el tamafio de una zona tampén prohibida, se deberia
considerar el rendimiento de la PTAC, incluso en situaciones de mal funcionamiento o
degradacién del tratamiento, y se recomienda encarecidamente establecer el tamaiio de
las zonas tampén prohibidas de conformidad con el tipo de hipétesis més desfavorable
o incidente de degradacién del tratamiento que pueda ocurrir con mayor probabilidad.
Un factor importante a la hora de determinar el tamafio de la zona tampén y la gestion
de la zona de produccién es la clasificacién de las zonas de produccién adyacentes a
la descarga de la PTAC. En la siguiente seccién se describen algunas de las hipétesis
de clasificacidn posibles de zonas adyacentes a las PTAC.

A10.2.1 Clasificacion de aguas adyacentes en relacion con la ubicacion
de la descarga

Para descargas de aguas cloacales no tratadas, o que tinicamente se han sometido a
un tratamiento primario de decantacidn, se considera que no se ha alcanzado una
reduccidn eficaz de los virus entéricos antes de la descarga y la determinacién del
tamafio de la zona tampén se basa en la carga microbioldgica del efluente. Para
descargas sometidas a un tratamiento secundario o desinfeccidn, el enfoque mis
conservador en la gestién de una zona de produccidon préxima a una PTAC seria
determinar el tamafio de la zona tampdn teniendo en cuenta una deficiencia en
el tratamiento. Esto permitiria que la zona de produccién de moluscos bivalvos
adyacente (categorias I, IT o III) permaneciera abierta en cualquier condicién de
funcionamiento de la PTAC, incluso si se produce una deficiencia en el tratamiento. A
este respecto, el rendimiento de la PTAC en condiciones de funcionamiento normales
resulta menos preocupante que en condiciones de mal funcionamiento. Aunque el

3 La referencia a la desinfeccién en el presente anexo se deberfa entender como un proceso que incluye
otros tipos de tratamiento terciario y que estd destinado a reducir la concentracién de patégenos en las
aguas cloacales antes de su descarga. No obstante, algunos tipos de ultrafiltracion resultan eficaces para
eliminar virus si se llevan a cabo de manera 6ptima.
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establecimiento de una zona tamp6n basada en una situacién de mal funcionamiento
puede prohibir la recoleccién en una amplia zona adyacente a la PTAC, este enfoque
requiere muchos menos recursos que el control de una zona gestionada de manera
condicional. Existen numerosas hipdtesis de clasificaciéon posibles para zonas
adyacentes a PTAC, pero los siguientes ejemplos son los mds habituales.

Hipétesis 1: Zona tampén determinada para una descarga no tratada o una
situacién de mal funcionamiento con una zona adyacente de Categoria I o II

En el siguiente ejemplo se muestra una zona prohibida cuyo tamafio se ha
determinado sobre la base de una situacién de mal funcionamiento de la PTAC
y con una zona adyacente de Categoria I o II, tal como se muestra en la Figura 1.

FIGURAAL0.1 ZONA TAMPON DETERMINADA PARA UNA SITUACION DE MAL FUNCIONAMIENTO CON UNA
ZONA DE PRODUCCION DE MOLUSCOS BIVALVOS ADYACENTE

Categoria |

En la hipétesis anterior, independientemente del nivel de tratamiento previsto y el
rendimiento real de la PTAC, la zona prohibida tiene un tamafio suficiente como
para que se cumplan los requisitos de la clasificacién de Categoria I (o Categoria II,
seglin corresponda) en todas las condiciones de funcionamiento de la PTAC, incluso
en caso de mal funcionamiento. Para este tipo de clasificacién se recomienda el
cumplimiento de una dilucién minima en todos los puntos de la zona prohibida y en
todas las condiciones considerando un vertido de aguas cloacales sin tratar sobre la
base de la reduccién de los indicadores microbioldgicos hasta los niveles establecidos
en los criterios de clasificacién pertinentes. Mds adelante en la Parte B se indican
valores de dilucién recomendados como referencia. En la Seccién 4 (Anilisis de la
dilucién) del presente anexo se proporciona un ejemplo de célculo de la dilucién
teniendo en cuenta una situacién de mal funcionamiento de la PTAC.
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Hipétesis 2: Zona tampdn de tamafio minimo basado en una gestién
condicional y el rendimiento de la PTAC

Con el avance de las tecnologias de las PTAC como, por ejemplo, la mejora de los
sistemas de seguimiento y alarma, puede que sea posible que una zona de produccién
de moluscos bivalvos aprobada de manera condicional funcione y sea gestionada de
manera segura sobre la base del funcionamiento de la PTAC. La condicién de gestion
definitiva en este tipo de situacion es la eficacia operacional de la PTAC para eliminar
o inactivar patégenos virales. En algunas situaciones, los procedimientos de alarma y
notificacién para la gestién de zonas de produccién son tan eficaces que los tiempos de
notificacién se pueden reducir a varias horas. La consideracién tanto de una dilucién
adecuada como del tiempo de desplazamiento resulta esencial para producir moluscos
bivalvos inocuos en zonas donde las zonas aprobadas condicionalmente se encuentren
en las inmediaciones de zonas prohibidas establecidas para descargas de PTAC.

Por ejemplo, la gestién condicional podria ser una opcién para maximizar
potencialmente el tamafio de zonas de Categoria I adyacentes a PTAC altamente
eficientes y sometidas a un seguimiento adecuado, tal como se muestra en la
Figura 2. En condiciones de gestién condicional, es posible asignar a una parte de
la zona de produccién una clasificacién mds favorable (Categoria I o Categoria II)
cuando la PTAC opera dentro de los pardimetros de funcionamiento normal
definidos. En estas condiciones todavia serfa necesaria una zona tampdn con un
tamafio minimo basado en rendimiento de la PTAC. Sin embargo, en condiciones
que no se ajusten al funcionamiento normal, la parte de la zona de produccién
gestionada condicionalmente tendria que cerrar de manera oportuna*.

FIGURAA10.2 FUNCIONAMIENTO DE UNA ZONA GESTIONADA CONDICIONALMENTE DURANTE EL
FUNCIONAMIENTO “NORMAL” DE UNA PTAC

Categoria |
gestionada
condicionalmente

Categoria |

4 La autoridad responsable deberia ser capaz de notificar, y aplicar, el cierre de la parte de la zona de
produccién gestionada condicionalmente antes de que la contaminacién adicional alcance el limite de la
zona de produccién més cercano a la descarga.
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Se deberia tener en cuenta que el funcionamiento de una zona gestionada
condicionalmente también depende ampliamente de los recursos y la capacidad de
las autoridades competentes para realizar un seguimiento de la zona de produccién
y aplicar las medidas necesarias durante una situacién de mal funcionamiento. Por
tanto, la gestion condicional solo se deberia considerar para PTAC que se hayan
evaluado adecuadamente (véase el cuestionario para PTAC que figura en el Anexo 3).
Asimismo, se recomienda encarecidamente que la eficiencia de la PTAC se valide
mediante un muestreo de CEM, tal como se detalla mds adelante en las partes B y
C del presente anexo y en el Anexo 11.

Hipétesis 3: Zona tampoén reducida que utiliza la reinstalacién a largo
plazo u otro tratamiento posterior a la recoleccién apropiado

Para permitir la recoleccién mis cerca de la descarga de la PTAC de lo que seria
posible en la Hipdtesis 1, y sin la necesidad de cumplir los requisitos de la gestion
condicional, se puede crear una zona de Categoria I11a o IIIb® (siempre que se
cumplan los criterios de esta clasificacion) y reinstalar a largo plazo el producto
recolectado en una zona de Categoria I (Categoria I11a) o someterlo a otro
tratamiento posterior a la recoleccién adecuado (Categoria I1Ib) a fin de abordar
el riesgo virico presentado por la descarga de la PTAC. En esta hipétesis, ilustrada
en la Figura 3, se deberfa cumplir una dilucién minima en todo momento entre la
zona tampon prohibida y la zona de Categoria I1I y esta dilucién minima entre la
zona prohibida y la zona de Categoria III deberia darse fuera de cualquier zona
de mezcla® reglamentada establecida en la que se produzca una dilucién inicial del
efluente o cualquier zona donde puedan existir condiciones de toxicidad elevada.

El tiempo necesario para reducir los virus presentes en los moluscos bivalvos
recolectados de las zonas de Categoria I1I reinstalados en una zona de Categoria I
depende de numerosos factores, entre ellos, el rendimiento de la PTAC, la dilucién
minima de la zona prohibida, asi como las especies de moluscos bivalvos y las
condiciones medioambientales de la zona de produccidn. En el Anexo 11 se
proporciona informacién sobre el uso de CEM en la verificacién de la reinstalacién
a largo plazo destinada a la eliminacién de virus entéricos de bivalvos recolectados
en zonas de Categoria III.

De manera adicional, si la zona de Categoria I1I es adyacente a una de Categoria I o II,
también deberia haber una dilucién minima en la zona de Categoria I1I de forma que
se cumplan las condiciones de la zona adyacente en el limite entre ambas (por ejemplo,
el limite de las zonas de Categoria III y Categoria I que se muestra en la Figura 3).

5 Silos peligros por los que se ha otorgado a la zona la Categoria IIIb son pertinentes para la fuente de
contaminacién puntual. Por ejemplo, este no seria el caso en zonas clasificadas en la Categoria IIIb
debido al riesgo derivado de vibriones naturalmente presentes.

6  Las zonas de mezcla son zonas donde un efluente experimenta una dilucién inicial y se extienden
para abarcar una mezcla secundaria en la masa de agua. La mezcla se ve afectada por el impulso y la
abundancia de la descarga y el movimiento y la agitacién del agua que recibe la descarga. Una zona de
mezcla regulada es aquella definida por el organismo de reglamentacién en materia de medio ambiente
con fines de regulacion ambiental de la calidad del agua.



FIGURA A10.3 ZONA TAMPGN ADYACENTE A UNA ZONA DE CATEGORIA 11l

Categoria |

Esta dilucién minima deberia estar en consonancia con la Hipdtesis 1 mencionada
anteriormente en la que la cantidad de dilucidn necesaria se basa en un vertido de aguas
cloacales sin tratar o el tipo de hiptesis mds desfavorable o incidente de degradacién
del tratamiento que pueda ocurrir con mayor probabilidad. Mds adelante en la Parte B
se proporcionan relaciones recomendadas para la dilucién minima basadas en valores
de referencia de eficiencia de PTAC. En la Seccién A10.1 del Anexo 10 se explica
brevemente la base de los valores recomendados para la dilucién minima.

Al operar una zona de Categoria III adyacente a una PTAC, la zona tampén minima
deberia ser igual 0 mayor que cualquier zona de mezcla regulada o zona de mezcla
cercana donde se produzca la dilucién inicial del efluente y donde puedan existir
condiciones de toxicidad. En ausencia de una zona de mezcla regulada o de una zona
de mezcla cercana conocida, también se pueden utilizar las relaciones de dilucién
minima presentadas més abajo y mostradas en el Cuadro 1 al determinar el tamafio
de zonas tampén adyacentes a zonas de Categoria II1.

Caracterizacion del rendimiento de la PTAC: valores de referencia
recomendados

En la consideracién de zonas de produccién de moluscos bivalvos, el rendimiento de
la PTAC se puede dividir en los valores de referencia (con respecto a la clasificacién
para moluscos bivalvos Gnicamente) que se indican a continuacién:

Estandar de dilucién minima => 300:1 en condiciones de funcionamiento normal
(con un plan de gestion)

Las PTAC son capaces de cumplir los siguientes criterios:

Lograr de manera constante una reduccién logaritmica de CEM >3 (percentil 90).
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Estandar de dilucién minima => 1 000:1 en condiciones de funcionamiento
normal (con plan de gestién)

Las PTAC son capaces de cumplir los siguientes criterios:

Lograr de manera constante una reduccién logaritmica de CEM >2,5 (percentil 90).

Estandar de dilucién minima => 10 000:1 en condiciones de funcionamiento
normal (con plan de gestién)

Las PTAC son capaces de cumplir los siguientes criterios:

Lograr de manera constante una reduccion logaritmica de CEM >1,5 (percentil 90).

Estandar de dilucién minima => 100 000:1 o 350 000:1

Esta es la dilucién minima que deberia utilizarse para determinar el tamafio de

una zona prohibida si:

>

la autoridad responsable decide no gestionar de manera condicional una zona
sobre la base del rendimiento de la PTAC y si no existen datos pertinentes
para respaldar un umbral de dilucién mds bajo;

se ha realizado una evaluacién de la eficiencia de la PTAC y esta no cumple
los criterios anteriores;

la dilucién > 100 000:1 se basa en la determinacion de que la situacién de mal
funcionamiento mds desfavorable es un vertido de aguas cloacales tratado
parcialmente (sin historial de desvio completo en el tratamiento donde este
no se aplique);

la dilucién > 350 000:1 se basa en la determinacién de que la situacién de mal
funcionamiento mds desfavorable es un vertido de aguas cloacales sin tratar.

Los factores adicionales que se deberian tener en cuenta en la clasificacion de una

PTAC son los siguientes:

>

>

>

>

tiempo de desplazamiento y tiempo de respuesta a una situaciéon de mal
funcionamiento o funcionamiento anormal de la PTAC;

historial de descargas de aguas cloacales sin tratar, desvios o lapsos en cualquier
fase del tratamiento, incluida la desinfeccién;

capacidad de tratar la variedad tipica de flujos que entran en la PTAC en
relacién con la capacidad de disefio de la planta;

capacidad de seguimiento, incluida la contratacion de personal y los sistemas
de alarma automatizados como el seguimiento SCADA.

Una reduccién del valor log,, mds baja indica que la PTAC elimina o inactiva

menos virus, mientras que una reduccién del valor log,  mis elevada indica que se

eliminan o inactivan més virus. La media geométrica es un tipo de media utilizada

para determinar la tendencia principal de eficiencia de la planta representada como

una reduccién logaritmica. El percentil 90 de los valores de reduccién logaritmica

proporciona una indicacién del intervalo de rendimiento incluyendo un periodo
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en el que los valores de reduccién logaritmica se encuentran en el nivel mds bajo
y el rendimiento de la PTAC es deficiente. Por tanto, al establecer el rendimiento
general de la PTAC se deberia utilizar el percentil 90 para indicar un limite inferior
de reduccién del valor log,, teniendo en cuenta un intervalo de funcionamiento
normal o eficiente. En el Cuadro A10.1 se resumen los valores de referencia objetivo
mencionados més arriba para determinar la eficiencia de la PTAC y la dilucién
minima correspondiente.

CUADROAL0.1  VALORES DE REFERENCIA PARA LA RELACION DE DILUCION EN ZONAS ADYACENTES
A DESCARGAS DE AGUAS CLOACALES

>3 >300 >100 000 0 >350 000 | Para gestion condicional use una
dilucién minima 300:1 (o determinada),
de lo contrario use la dilucion para
aguas cloacales tratadas parcialmente

0 sin tratar

>25 >1000 >100 000 0 >350 000 |Para gestion condicional use

una dilucion minima 1 000:1 (o
determinada), de lo contrario use la
dilucion para aguas cloacales tratadas

parcialmente o sin tratar

>15 >10000 >100 000 0 >350 000 |Para gestion condicional use

una dilucion minima 10 000:1 (o
determinada), de lo contrario use la
dilucion para aguas cloacales tratadas

parcialmente o sin tratar

Aguas cloacales NA >100 000 Para aguas cloacales tratadas
tratadas parcialmente parcialmente use una dilucién minima
<15 100 000:1 (o determinada)

Aguas cloacales sin NA >350 000 Para aguas cloacales sin tratar use una

dilucién minima 350 000:1
(0 determinada)

tratar/afluente

Sobre la base de las referencias recomendadas mds arriba, la gestion condicional se
deberfa utilizar para diluciones menores de 100 000:1 o 350 000:1 (que se basen en
la situacién de mal funcionamiento més probable que pueda ocurrir en la PTAC).
Si la autoridad competente no desea llevar a cabo una gestién condicional debido
a los recursos necesarios, se recomienda determinar el rendimiento de la PTAC,
responder de manera oportuna a los periodos de degradacién del tratamiento y mal
funcionamiento (que requieran el cierre oportuno de las zonas de produccién de
moluscos bivalvos) y, a continuacidn, establecer el tamafio de la zona tamp6n teniendo
en cuenta la hipStesis mds desfavorable que tenga mds probabilidades de ocurrir.
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Si se considera la gestién condicional, en la zona tampdn se deberia alcanzar un nivel
minimo de dilucién en todo momento cuando la PTAC esté funcionando segun lo
previsto y la zona de produccidn se encuentre abierta. Tal como se ha mencionado
anteriormente, es necesario establecer una comunicacién oportuna en el plan de
gestion condicional durante los periodos de degradacidn del tratamiento de forma
que a la zona de produccion se le pueda asignar el estado cerrado. Esta también es
una medida adecuada para validar los umbrales de cierre y la gestién de una zona
condicional mediante la evaluacién de las posibles repercusiones directas en los
moluscos bivalvos de la zona de produccién.

Consideraciones relativas al muestreo

Al elaborar una estrategia de muestreo para evaluar la eficiencia de la PTAC con
respecto a la reduccién de virus, esta deberfa disefiarse para evaluar el rendimiento
virico en condiciones normales y de dificultad y durante un periodo de tiempo que
sea suficiente para reflejar la variabilidad estacional, ambiental y relacionada con los
procesos del rendimiento de la PTAC. Por tanto, se recomienda recoger un minimo
de 15 muestras en un periodo no inferior a dos semanas para evaluar adecuadamente
la coherencia y la eficacia del tratamiento en cualquier fase de tratamiento en la
que sea mas probable que se produzca un mal funcionamiento de la PTAC. Estas
muestras deberian reflejar condiciones representativas de la variedad de flujos
que se prevé que lleguen a la planta de tratamiento segtn los registros histéricos.
Si en la evaluacidn se han determinado factores que puedan afectar al caudal o a
la capacidad de la planta para tratar eficazmente aguas cloacales, dichos factores
deberian tenerse en cuenta en la estrategia de muestreo. Si el rendimiento de la PTAC
aparece significativamente alterado debido a episodios tormentosos, se podria llevar
a cabo una recogida de muestras de episodios tormentosos mds intensos. Esta podria
incluir: 1) una muestra anterior a la tormenta para determinar las condiciones de
referencia en condiciones meteoroldgicas secas y un caudal bajo en la PTAC, que es
un periodo en el que generalmente el rendimiento del tratamiento se encuentra en su
nivel mds elevado; 2) una muestra durante la tormenta para representar la situacién
de la PTAC en condiciones meteoroldgicas hiimedas y un caudal mis elevado, que
puede ser un periodo en el que el rendimiento del tratamiento se encuentre en el
nivel mds bajo; 3) una muestra con posterioridad a la tormenta a fin de determinar
cudnto se tarda en recuperar las condiciones de referencia en materia de eficiencia
del tratamiento tras condiciones adversas.

En el Anexo 11 se presenta mas informacién sobre el muestreo de moluscos bivalvos
para detectar CEM.

Factores adicionales que se deben tener en cuenta a la bhora de
determinar el tamanio de una zona tampon

Ademis del tipo de clasificacion de las zonas adyacentes a la PTAC y la determinacién
de un deficiencia de tratamiento en la PTAC, se deberian tener en cuenta otros
factores a la hora de determinar el tamafio de una zona tamp6n prohibida, entre
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ellos los siguientes: el caudal volumétrico de la PTAC; la dispersidn, dilucién y
acumulacién de contaminantes en las aguas receptoras; el tiempo de transporte
de los desechos hasta la zona de recoleccién de moluscos bivalvos; y el grado de
descomposicién de los contaminantes. Estos factores se abordan mds detalladamente
a continuacion.

(i) Caudal volumétrico de la PTAC

Al llevar a cabo el anilisis de la dilucién, se deberia tener en cuenta una serie
de caudales del efluente en todas las condiciones (por ejemplo, condiciones
meteoroldgicas secas y humedas). Si existen datos disponibles sobre el caudal del
efluente (por ejemplo, a través de un permiso), se recomienda calcular un percentil 90
en relacién con el caudal diario especificado en los datos histéricos y utilizarlo en
el anélisis de la dilucién a la hora de determinar la dilucidn necesaria que resultaria
suficiente para diluir la carga en las condiciones de flujo del percentil 90 a fin de
cumplir los criterios de calidad del agua establecidos para la zona de produccion. Al
asumir una situacién de mal funcionamiento, se recomienda como minimo emplear
datos de una carga deficiente de al menos 24 horas de duracién, a menos que la
informacién especifica del lugar, por ejemplo, recopilada a través del cuestionario
sobre la PTAC (Anexo 3), proporcione una informacién diferente.

(i1) Dispersion, dilucion y acumulacion de contaminantes en
las aguas receptoras

Mis adelante, en la Seccién 4 del presente anexo, se proporcionan andlisis de
diluciones simplificados. Estos se pueden utilizar para establecer el tamafio de
una zona tampén de manera conservadora sobre la base de un episodio de mal
funcionamiento cuando se dispone de poca o ninguna informacién sobre la
dispersion, la dilucién y la acumulacidn de contaminantes. En los anexos 7, 8 y 9 se
proporciona informacién sobre los factores que se deben tener en cuenta al realizar
estudios con boyas de deriva o tintes o aplicando modelos hidrodindmicos que se
pueden utilizar en el andlisis de la dilucién. Estos enfoques pueden determinar de
manera més realista la zona tamp6n basindose en los factores relativos a las mareas
que pueden influir en la dispersidn, la dilucién y la acumulacién de contaminantes en
las aguas receptoras. El establecimiento de una zona con una dilucién minima basada
en una gestion condicional se deberfa fundamentar en una de las determinaciones
hidrograficas mis precisas, tal como se indica en los anexos 7, 8 y 9 (y se aborda mas
detalladamente en la Seccién 4 del presente anexo) debido a un tiempo de transporte
de desechos més corto y a un menor nivel de dilucién.

(ii1) Tiempo de transporte de los desechos basta la zona de recoleccion
de moluscos bivalvos

Deberia tenerse en cuenta cualquier informacién disponible que pueda existir sobre
el tiempo de transporte de los desechos en las aguas receptoras (véanse los anexos 7,
8y 9). El tiempo de transporte de los desechos se convierte en un factor més critico
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cuando se aplica una gestién condicional (véase la Seccién 4 del presente anexo).
A la hora de determinar el tiempo de transporte de los desechos hasta una zona de
recoleccién de moluscos bivalvos, deberian tenerse en cuenta los flujos de corriente
maximos (como los que pueden darse en mareas vivas y muertas) en el colector, o
cerca de él, durante la corriente de reflujo y flujo; de esta manera, se podrd determinar
la velocidad de transporte del efluente durante condiciones de mal funcionamiento
potenciales. Es posible que sea necesario generar informacién sobre la velocidad
de la corriente si dicha informacién no se encuentra disponible o no es adecuada
para la zona donde se encuentra el colector. La informacidn sobre la velocidad
de la corriente se puede obtener de estudios hidrogrificos con tintes o boyas de
deriva, o de mediciones de un correntimetro tomadas alrededor del colector. En
muchos casos, especialmente en regiones geogréficas con grandes amplitudes de
marea o corrientes de marea rdpidas, el tiempo de transporte de los desechos hasta
la zona de recoleccion de moluscos bivalvos puede ser el factor mas importante en
la determinacidn del tamaiio de la zona prohibida a la hora de considerar la dilucién
minima y el tiempo de transporte de los desechos.

(iv) Grado de descomposicion de los contaminantes

Existen varios factores que afectan la inactivacidon de bacterias y virus, entre
ellos, la temperatura, la exposicidn a la luz del sol y los niveles de sedimentacién
del agua (Burkhardt ez al., 2000; Lees, 2000; y LaBelle, 1980). Los cientificos no
estan seguros del tiempo que los virus permanecen viables en el medio marino,
pero es probable que sean semanas o meses; se han encontrado enterovirus en
sedimentos marinos, lo que sugiere que los sedimentos pueden ser una fuente de
contaminacién debido a la resuspension (Lewis, 1986). Asimismo, se ha observado
que los moluscos bivalvos retienen los virus durante periodos de tiempo mucho
mids largos que en el caso de las bacterias (Sobsey, ez al., 1987; Dore y Lees, 1995;
Dore, et al., 2000; y Shieh et al., 2000). Al llevar a cabo un anilisis de la dilucién
simple, deberfan aplicarse los supuestos mds conservadores, que serian asumir
una descomposicidn cero en el entorno dada la longevidad potencial de los virus
en el medio ambiente.

A10.3 ZONAS TAMPON PARA PUERTOS Y POBLACIONES SIN SERVICIOS
DE TRATAMIENTO DE AGUAS CLOACALES

Las embarcaciones amarradas, como las que se encuentran en los puertos, pueden
contaminar zonas de produccién de moluscos adyacentes. Por consiguiente, estd
justificado establecer una zona tampdn prohibida que abarque la zona que podria
verse afectada por las descargas de las embarcaciones. Existen numerosos factores que
podrian tenerse en cuenta en el cdlculo del tamafio necesario de la zona tampén, entre
ellos los siguientes: el indice de ocupacién de amarres del puerto, la tasa real o supuesta
de embarcaciones que descargardn aguas cloacales sin tratar, el indice de ocupacién
por embarcacidn (es decir, el nimero de personas por embarcacién), los cambios
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estacionales en la ocupacién y los supuestos conservadores de cargas contaminantes
y profundidades del agua que podrian darse. En la Seccion 4 del presente anexo se
proporciona un ejemplo de célculo de una zona tamp6n para un puerto.

También se puede aplicar un enfoque similar de zona tampén en zonas donde puedan
existir poblaciones sin servicio de tratamiento de aguas cloacales o donde se pueda
practicar la defecacion directa. Los factores especificos que se deberfan conocer son
la poblacidn total que podria contribuir a la defecacién directa y la ubicacién donde
se podria llevar a cabo esta prictica.

A10.4 DETERMINACION DE LA ZONA TAMPON Y ANALISIS DE LA DILUCION
A10.4.1 Calculo de dilucion simple para descargas de fuentes puntuales

Si se lleva a cabo un anélisis de la dilucidn simple en el que no se tenga en cuenta la
dispersién de las mareas ni la acumulacién de los contaminantes o si los datos son
limitados, resulta importante aplicar un enfoque lo més conservador posible a la
hora de formular supuestos y asumir la hipétesis mas desfavorable. A continuacién
se proporciona un ejemplo de un andlisis de la dilucién simple en el que se evalta
una fuente de contaminacién puntual basindose en informacién limitada y en el
que se emplea el radio de una zona tampén semicircular (nota: se pueden utilizar
numerosas formas para la zona tampén y el SIG puede resultar ttil para ajustar la
zona a las caracteristicas existentes del litoral o la costa).

v o) (5%
P P

P

Donde:

S = Superficie de la zona tampén (calcular)

V = Volumen afectado por la fuente (calcular)

P = Profundidad del agua (determinar mediante informacion de batimetria)
C = Carga contaminante (calcular)

0 = Objetivo de calidad del agua deseado (determinar sobre la base de los criterios de clasificacion
que se deban cumplir)

Ca = Caudal de la fuente de contaminacién (determinar a partir de registros de permisos o
estimaciones de flujo)

Co = Concentracién del contaminante de la fuente (suponer la hip6tesis mas desfavorable utilizando
valores procedentes de la literatura o mediciones)

231



232

ORIENTACIGON TECNICA ,
PARA EL DESARROLLO DE LOS ASPECTOS RELATIVOS A LAS ZONAS DE CRIA DE LOS PROGRAMAS DE SANEAMIENTO DE MOLUSCOS BIVALVOS

VENTAJAS INCONVENIENTES
> Pocos datos necesarios. > No se tienen en cuenta los factores relativos a las mareas.
> Clculos sencillos. > Puede que no produzca resultados realistas.

Factores clave: es necesario tener en cuenta las limitaciones del analisis y emplear supuestos conservadores para obtener
resultados conservadores. Asuma la hipétesis de carga contaminante mas desfavorable. Si es posible, asuma el percentil 90
de los flujos de las fuentes de contaminacion. Si el recurso esta suspendido en la columna de agua, asuma que la profundidad
del agua afectada es la profundidad a la que esta suspendido el producto en lugar de la profundidad del agua hasta el fondo.
Si el producto esta establecido de forma natural o se encuentra en el fondo, asuma la profundidad de la bajamar media
inferior, que es cuando se suele registrar el nivel de dilucion mas bajo. Si el contaminante descargado es una fuente continua
o casi continua, considere utilizar un factor de inocuidad adicional que tenga en cuenta la acumulacion del contaminante,

tal como se muestra més abajo.

Ejemplo de calculo: PTAC con un caudal de 1 000 000 litros/dia

P = Profundidad del agua: 2 metros (basada en la bajamar media inferior calculada mediante
batimetria)

0 = Objetivo de calidad del agua deseado: 14 M/100 ml (M = concentracién microbiana®)
Ca = Caudal de la fuente: 1 000 000 litros/dia

Co = Concentracién del contaminante de la fuente: 1,4 x 108 M/100 ml (M = concentracion
microbiana)*

Paso 1: Determinar la carga contaminante (C)

Carga contaminante (C) = Caudal de la fuente (Ca) x Concentracion del contaminante de la fuente (Co)
= (1000 000 litros/dia) (1 000 ml/litro) x (1,4 M x 105/100 ml)
=1,4Mx 10%/dia

Paso 2: Determinar el volumen afectado por la fuente (V)

Volumen afectado por |a fuente (V) = Carga contaminante (C) / Objetivo de calidad del agua deseado (0)
= (1,4 x 10" M/dia) / (14 M/100 ml) (1 x 10° ml/m3)
= (1,4 x 10" M/dia) / (1,4 x 10° M/m?)
=1,0x10®m?

7 La altura de la bajamar media inferior de cada dia lunar observada durante un nimero de afios
determinado (actualmente en los Estados Unidos de América se utiliza un periodo de 19 aflos y se
denomina “Epoca Nacional de Niveles de Referencia de Mareas”).

8 Fl objetivo de calidad del agua deseado (O) y la concentracién del contaminante (Co) se pueden
expresar con cualquier indicador o patégeno microbiano adecuado (por ejemplo, CEM). En este caso,
se utiliza un valor genérico (M) con fines ilustrativos.



Paso 3: Determinar la superficie de la zona tampén (S)
Superficie de la zona tampdn (S) = Volumen afectado por |a fuente (V) / Profundidad del agua (P)
=10x100m?/2m
=7x10°m?
Paso 4: Determinar el tamafo de la zona tampdn sobre la base del 4rea de
un semicirculo (ejemplo)
Area del semicirculo = mr?/2
rr=(7x10°m?x2)/3,14159 = 4,46 x 10° m?
r= Vi?=V/446 000 = 668 m

FIGURAAL0.4 EJEMPLO DE UNA ZONA TAMPON BASADA EN UN CALCULO DE DILUCION SIMPLE

De esta forma, la zona tampén resultante podria ser un cierre semicircular con un
radio de 668 metros, tal como se muestra en la Figura 4.

Nota: Si el objetivo deseado consiste en determinar la concentracién de indicadores
o patégenos microbianos en los moluscos bivalvos, el cdlculo anterior también se
podria llevar a cabo para determinar la concentracién en los moluscos bivalvos
suponiendo un factor de acumulacién conservador. Por ejemplo, si se va a utilizar
el percentil 90 de un valor de CEM para un afluente (basado en Pouillot ez al., 2015)
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de 214 000 UFP/100 ml como concentracién del contaminante (C), el objetivo de
calidad del agua deseado (O) puede ser 0,5 UFP/100 ml si se asume de manera
conservadora una bioacumulacién de 100 veces (basado en Burkhardt y Calci, 2000),
lo cual representaria entonces una concentracién de 50 UFP/100 g en los moluscos
bivalvos, que puede ser el objetivo deseado en bivalvos.

A10.4.2 Calculo de dilucion simple para puertos o defecacion directa

A continuacidn se proporciona un ejemplo de andlisis de la dilucién simple en el que
se evalda un puerto basindose en informacién limitada y donde se emplea el radio
de una zona tampén semicircular.

o1 {o) (o)
P

P P

/0~
oo
S—

Donde:

S = Superficie de la zona tampon (calcular)

V = Volumen afectado por la fuente (calcular)

P = Profundidad del agua (determinar mediante informacién de batimetria)
C = Carga contaminante (calcular)

0 = Objetivo de calidad del agua deseado (determinar sobre la base de los criterios de clasificacion
que se deban cumplir)

T =Tasa de carga contaminante de la poblacion (utilice la recomendada por el NSSP u otro valor de
base cientifica)

Po = Poblacién/nimero de personas (determinada)

VENTAJAS INCONVENIENTES
> Pocos datos necesarios. > No se tienen en cuenta los factores relativos a las mareas.
> Célculos sencillos. > Puede que no produzca resultados realistas.

Factores clave: es necesario tener en cuenta las limitaciones del analisis y emplear supuestos conservadores para obtener
resultados conservadores. Asuma la hipétesis de carga contaminante mas desfavorable (concentracion y niimero de personas).
Si el recurso esta suspendido en la columna de agua, asuma que la profundidad del agua afectada es la profundidad a la
que esta suspendido el producto en lugar de la profundidad del agua hasta el fondo. Si el producto esté establecido de forma
natural o se encuentra en el fondo, asuma la profundidad de la bajamar media inferior, que es cuando se suele registrar el
nivel de dilucién mas bajo.




ANEXO0S _

Ejemplo de cilculo: zona tampon para un puerto con 50 embarcaciones

T = Tasa de carga contaminante de la poblacion: 2 x 10° M/persona/dia (M = concentracién
microbiana)*

P = Profundidad del agua (por ejemplo, altura de la bajamar media inferior): 3 metros
0 = Objetivo de calidad del agua deseado: 14 M/100 ml (M = concentracion microbiana)*

P = Poblacion = 50 embarcaciones x 2 personas por embarcacion (valor recomendado por el NSSP)
=100 personas*

*Nota: Cambios en funcion del nimero de embarcaciones (suponiendo dos personas por embarcacion).

Paso 1: Determinar la carga contaminante (C)

Carga contaminante (C) = Tasa de carga contaminante de la poblacién (T) x Poblacion (P)
= (2 x 10° M/persona/dia) x (100 personas)
=2 x 10" M/dia

Paso 2: Determinar el volumen afectado por la fuente (V)

Volumen afectado por la fuente (V) = Carga contaminante (C) / Objetivo de calidad del agua deseado (0)
= (2 x 10" M/dia) / (14 M/100 ml) (1 000 ml/1)
=1,43 x 10° | al dia

Paso 3: Determinar la superficie de la zona tampén (S)
Superficie de la zona tampdn (S) = Volumen afectado por |a fuente (V) / Profundidad del agua (P)
= (1,43 x 10%1) (m¥10001) / (3 m)
=476 x 10° m?
Paso 4: Determinar el tamafio de la zona tampdn sobre la base del drea de
un semicirculo (ejemplo)
Area del semicirculo = mr?/2
= (4,76 x 10°m?x 2) / 3,14159 = 3,03 x 10° m?
r=V/2=v/303 000 = 550 m
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FIGURA AL0.5 EJEMPLO DE UNA ZONA TAMPON PARA UN PUERTO BASADA EN UN CALCULO
DE DILUCION SIMPLE

De esta manera, la zona tampén resultante podria ser un cierre semicircular con un
radio de 550 metros, tal como se muestra en la Figura A10.5.

A10.4.3. Analisis de la dilucion simple con informacion adicional
sobre mareas: descargas de fuentes puntuales con inclusion de
descargas por la borda

Si se conoce la informacién sobre mareas, por ejemplo, mediante estudios con boyas
de deriva u otras estaciones de boyas de marea en las proximidades de la zona de
recoleccién de bivalvos, puede que sea posible afinar el andlisis de la dilucién para
reflejar con mds precisién la zona que tiene més probabilidades de verse afectada.
A continuacién se proporciona un ejemplo de cdlculo de un andlisis de la dilucién
simple con la informacién adicional sobre mareas necesaria recopilada mediante
un estudio con boyas de deriva. El algoritmo que se indica a continuacién se basa
en un modelo de dispersién del contaminante elaborado por Brooks y presentado
en Fischer et al. (1979). Este algoritmo también se puede aplicar a una PTAC para
proporcionar una estimacién més realista de la repercusion teniendo en cuenta las
condiciones de marea.
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FIGURAAL0.6 NOTACION DE LAS DIMENSIONES DEL PENACHO CONTAMINANTE

X1
Al
X2
A2
X3
A3
X4
A

A=i(1+2/3[12¢/Vilx/i)¥

Donde:

A = anchura del penacho contaminante (calculada)

x = distancia aguas abajo (determinada mediante el estudio con boyas de deriva)

i = anchura inicial del penacho contaminante (estimada sobre la base de la anchura de la fuente)
V = velocidad de la corriente (determinada mediante el estudio con boyas de deriva)

¢ = coeficiente de difusion; y € = ¢ b*?

a = coeficiente de dispersion: de 9,1 x 10* m/s (conservador) a 9,1 x 10 m/s (menos conservador)

VENTAJAS | INCONVENIENTES

> Consideracion de la corriente de marea, el tiempo de > Puede requerir trabajo de campo.
desplazamiento y la direccion. > Los célculos son més complejos.

> Produce resultados més realistas.

> El trabajo de campo no es complejo.

> El trabajo de campo se puede realizar con pocos
recursos y a bajo costo.

> Los célculos no son complejos si se usa una hoja de
célculo.

Factores clave: es necesario tener en cuenta las limitaciones del analisis y emplear supuestos conservadores para
obtener resultados conservadores. Asuma la hipétesis de carga contaminante mas desfavorable. Si es posible, asuma
el percentil 90 de los flujos de las fuentes de contaminacion. Si el recurso estd suspendido en la columna de agua,
asuma que la profundidad del agua afectada es la profundidad a la que esta suspendido el producto en lugar de la
profundidad del agua hasta el fondo. Si el producto esté establecido de forma natural o se encuentra en el fondo,
asuma la profundidad de la bajamar media inferior, que es cuando se suele registrar el nivel de dilucién méas bajo.

Si el contaminante descargado es una fuente continua o casi continua, considere utilizar un factor de inocuidad
adicional que tenga en cuenta la acumulacion del contaminante, tal como se muestra mas abajo.
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Ejemplo de céilculo: zona tampon para una granja piscicola
con 10 trabajadores

Es posible que los establecimientos de produccion de peces (y moluscos bivalvos) no
dispongan de instalaciones adecuadas para la recogida y evacuacién de los desechos
humanos generados por los trabajadores. Asimismo, incluso si se dispone de estas
instalaciones, es posible que los trabajadores con gastroenteritis no puedan acceder
a ellas a tiempo y tengan que defecar o vomitar en el entorno marino. En el siguiente
ejemplo se tienen en cuenta estas cuestiones.

Nimero de trabajadores en la granja piscicola: 10

Profundidad del agua (por ejemplo, bajamar media inferior): 3 metros

Volumen descargado (por persona): 1 I/persona

Concentracion por persona: 2 x 10° M/100 ml (M = concentracion microbiana)*

i = anchura inicial de la fuente contaminante: 3 metros

a = coeficiente de dispersion: 6,5 x 10 m/s

V =velocidad de la corriente (determinada mediante un estudio con boyas de deriva)
x = distancia recorrida (determinada mediante un estudio con boyas de deriva)

t = tiempo de desplazamiento (determinado mediante un estudio con boyas de deriva)

CUADRO A10.2 EJEMPLO DE RESULTADOS DE UN ESTUDIO CON BOYAS DE DERIVA

X: DISTANCIA RECORRIDA ‘ AX ‘ T: TIEMPO ‘ AT ‘ V: VELOCIDAD DE LA CORRIENTE
METROS METROS MINUTOS MINUTOS METROS/SEGUNDO

0 0 0 0 0,00

886 886 25 25 0,59

1556 670 39 14 0,29

1968 411 48 9 0,14

2 687 719 71 23 0,17

33717 689 93 22 0,12

5162 1786 145 52 0,21

6173 1010 191 46 0,09

En el Cuadro A10.2 se muestran los resultados de un estudio con boyas de deriva que
mide la distancia recorrida y los datos conexos sobre el tiempo de desplazamiento
(véase el Anexo 7 para obtener orientacién sobre la realizacion de estudios con boyas
de deriva). La velocidad de la corriente basada en el estudio con boyas de deriva se
puede determinar en una hoja de cdlculo. A continuacién se muestra un ejemplo de
cilculo de la velocidad de la corriente para una distancia recorrida de 0 a 886 metros:
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Paso 1: Determinar la velocidad de la corriente (V)

Velocidad (V) = distancia x (metros) / tiempo de desplazamiento (t) (segundos)
=886 m /(25 min) (60 s/min)
=0,59 m/s

En el Cuadro A10.3 se muestran los resultados algoritmicos obtenidos utilizando
los datos del estudio con boyas de deriva, la velocidad de la corriente calculada y
los supuestos anteriores (coeficiente de dispersion, anchura inicial del penacho y
concentracién microbiana inicial).

CUADROA10.3 RESULTADOS CALCULADOS SOBRE LA BASE DE UN ESTUDIO CON BOYAS DE DERIVA'Y
EL CALCULO DEL PENACHO CONTAMINANTE

X: DISTANCIA | A: ANCHURA | S: SUPERFICIE | VO: VOLUMEN | D: DILUCION | C: CONCENTRACION

METROS METROS METROS METROS
CUADRADOS CUBICOS
0

1 886 31 1,51E+04 4,53E+04 4,53E+06 442
2 1556 43 7,25E+04 2,18E+05 2,18E+07 92
3 1968 61 1,75E+05 5,24E+05 5,24E+07 38
4 2 687 155 4,65E+05 1,40E+06 1,40E+08 14
5 33717 213 1,09E+06 3,26E+06 3,26E+08 6
6 5162 343 2,52E+06 7,57E+06 7,57E+08 3
7 6173 851 6,21E+06 1,86E+07 1,86E+09 1

Los célculos se llevan a cabo de forma mds adecuada utilizando una hoja de célculo.
A continuacién se proporcionan ejemplos de cilculos en los que se detallan los pasos
adicionales necesarios.

Paso 2: Determinar el volumen descargado por la granja piscicola

Volumen descargado = Volumen descargado por persona x nimero total de personas enfermas
= (1 I/persona) x (10 personas) = 10 |
=(101) (1 m¥%10001)=0,01 m

Paso 3: Determinar el coeficiente de difusion (€)

Coeficiente de difusion = € = qi*?
=(6,5x10") (3)** = 10,0028
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Paso 4: Determinar la anchura del penacho (A)

Anchura l=i(1+2/3[12¢/Vilx/i)¥
=3(1+2/3[12(0,0028) /(0,59 m/s) (3 m)] (886 m /3 m)*?
=31m

Paso 5: Determinar la superficie del penacho
(Superficie 1, mostrada en la Figura 6)

Superficie 1 = (i + A1/ 2) x X1 (véase la Figura 4)
=@Bm+31m)/2x (886 m)=1,51x10*m?

Paso 6: Determinar el volumen del penacho
(Volumen 1, mostrado en la Figura A10.6)

Volumen 1 = Superficie 1 x Profundidad
=(1,51x10*m?) x (3 m) = 4,53 x 10* m?

Paso 7: Determinar la dilucién
(en el Volumen 1, mostrado en la Figura 10.6)

Dilucién 1 = Volumen de la zona de produccion / Volumen del contaminante
=453%x10*m®/0,01 m®=4,53x10°

Paso 8: Determinar la concentracién en la zona de produccion
(en el Volumen 1, mostrado en la Figura 10.6)

Concentracion = Concentracion del contaminante / Dilucién
=2x 10°M/100 ml /4,53 x 10° = 442 M/100 ml

Cilculo de una superficie adicional: Superficie 2
(ligeramente diferente de la Superficie 1)

Superficie 2 = (A1+A2) / 2 x X2 + Superficie 1 (véase la Figura A10.6)
= (31 +43)/2 % (1556) + 1,51 x 104 m?
=7,25x10*m?

Estos cdlculos se realizan en una hoja de cilculo para los datos restantes de los
resultados del estudio con boyas de deriva (mostrados en el Cuadro A10.3). Tal
como se muestra en el Cuadro A10.3, el objetivo de calidad del agua de 14 M/100 ml
se cumplirfa a 2 687 metros. En la Figura A10.7 se ilustra el resultado del ejemplo.
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FIGURA AL0.7 EJEMPLO DE UNA ZONA TAMPON PARA TENER EN CUENTA LA CONTAMINACION HUMANA
RELACIONADA CON LAS GRANJAS PISCICOLAS

Granjas piscicolas

[ |
||
||
I 2687m

A10.4.4 Factores de inocuidad adicionales: acumulacion del
contaminante en estuarios con una renovacion de agua escasa

En algunos estuarios con una renovacién de agua escasa, la acumulacién del
contaminante debido a las continuas descargas de fuentes como, por ejemplo, una
PTAC puede ser un factor significativo (Goblick ez al., 2016; y Campos et al., 2017).
Para tener en cuenta la concentracién de contaminantes posible, asi como para
proporcionar un factor adicional de inocuidad, se puede aplicar la siguiente férmula:

Donde:
C; = concentracion en estado estable
C,,, = concentracion en la primera marea

R = porcentaje del contaminante que retorna en cada marea

Por tanto, si los resultados anteriores de dispersién de la boya de deriva se
correspondieran con una fuente de contaminacién puntual continua como, por
ejemplo, una PTAC pequeiia, se podria calcular un factor adicional de inocuidad,
tal como se muestra en el siguiente ejemplo.
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CUADRO A10.4 EJEMPLO DE CALCULOS: COMPARACIGN DE CONCENTRACIONES EN ESTADO ESTABLE

‘ X: DISTANCIA ‘ C: CONCENTRACION ‘ C : CONCENTRACION
PIES PRIMERA MAREA ESTADO ESTABLE
0
1 886 442 659
2 1556 92 137
3 1968 38 57
4 2 687 14 21
5 3371 6 9
6 5162 3 4
7 6173 1 2

Ejemplo:
G,y = 14 W/100 ml (cuantificada en la primera marea al inicio de la descarga)

R =0,25 (el 33% del contaminante vuelve en cada marea)

Paso 1: Determinar la concentracion en estado estable (Cgg) para un
porcentaje de retorno del 33 %

0 =C (=1

i = Gy ﬁ) = (14 CF/100 ml) (1/1-0,33) = 21 M/100 ml en estado estable

Utlizando el factor de acumulacién y suponiendo que un 33% del contaminante vuelve
en cada marea (no se elimina todo el contaminante), el objetivo de calidad del agua
(14 M/100 ml) en estado estable se cumplird a mds de 2 687 metros. Se podria obtener
una estimacién més precisa de donde se cumplird el objetivo de 14 M/100 ml en estado
estable mediante la regresion de la distancia y la concentracién del contaminante. La
aplicacién del factor de acumulacién proporciona un factor adicional de inocuidad y
se recomienda para zonas con una renovacién de aguas escasa.

A10.5 RESUMEN

os ejemplos de problemas presentados en el presente anexo esbozan un enfoque
L los d bl tad 1 t b f

que se puede aplicar para ayudar a recopilar los datos adecuados y llevar a cabo una
evaluacién inicial de las repercusiones de las fuentes de contaminacion en las zonas
de produccién de moluscos bivalvos. No obstante, se recomienda encarecidamente
que todos los resultados de la evaluacién inicial obtenidos a través de los métodos
presentados en este documento se validen mediante estudios de campo adicionales
(por ejemplo, las condiciones microbioldgicas en la hipdtesis mas desfavorable, si
fuera posible) o estudios hidrogrificos (por ejemplo, estudios con boyas de deriva
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o tintes). En los anexos 7, 8,9 y 11 se proporciona informacién adicional sobre la
utilizacién de CEM, boyas de deriva, tintes trazadores y modelos hidrodindmicos
que puede resultar ttil para ofrecer mis informacién y validar el tamafio de la zona
tampdn. En la Seccién A10.1 del Anexo 10 se presenta informacién adicional sobre
la derivacién de los valores de dilucién minima recomendados sobre la base de la
eficiencia de la PTAC y la dilucién en las aguas receptoras.
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ANEXO 10A

RELACIONES DE DILUCION )
RECOMENDADAS PARA ZONAS TAMPON
DESTINADAS A PLANTAS DE TRATAMIENTO
DE AGUAS CLOACALES

Los valores de referencia recomendados para ayudar en la determinacién del
rendimiento de la PTAC y las consideraciones para establecer el tamafio de la zona
tampén se proporcionan en el Anexo 10. Estos valores de referencia del rendimiento
de la PTAC (expresados como reduccién logaritmica de CEM) se ofrecen como
referencia y se recomienda realizar una evaluacién completa de la descarga que
incluya la determinacidon de la carga de virus entéricos para validar el valor de
dilucién empleado al determinar el tamafio de la zona tampén, especialmente si se
considera operar una zona de produccién condicional sobre la base del rendimiento
de la PTAC, lo cual se detalla también en el Anexo 10.

En el Cuadro A10.1.1 se muestran las relaciones de dilucién minima de la zona
tampén correspondientes a los valores de referencia del rendimiento de la PTAC
proporcionados en el Anexo 10 utilizando como base datos de Pouillot ez al. (2015).

Estas relaciones de dilucién para determinar el tamafio de zonas tampén se basan
en el anélisis de 62 PTAC mecénicas’ con un total de 595 muestras de afluente y
efluente evaluadas en un metaandlisis de la reduccién de las concentraciones de
norovirus y CEM. Se utilizaron los niveles correspondientes a la mediana y el
percentil 90 de CEM en el afluente junto con la reduccion logaritmica general de
CEM lograda por el tratamiento de las aguas cloacales (que incluia tratamiento
mecénico sin desinfeccidn, tratamiento mecdnico con cloro y tratamiento mecinico
con radiacién UV) para estimar la concentracién de CEM en moluscos bivalvos de la
zona de produccidn segtin la dilucién recomendada de una zona tampén. Asimismo,
se asumi6 una bioacumulacidn de 100 veces basada en Burkhardt y Calci (2000). Las
reducciones logaritmicas correspondientes a aguas cloacales tratadas parcialmente se
muestran con fines ilustrativos con una reduccion logaritmica asumida de la mediana
de 1 y una reduccién logaritmica del percentil 90 de 0,5, suponiendo que solo se

9 El tratamiento mecénico se refiere al tratamiento de aguas cloacales mediante componentes mecanicos
como rejillas, trituradoras, tanques de sedimentacién, sopladores, etc., logrando una combinacién de
procesos fisicos, bioldgicos y quimicos para tratar aguas residuales. No incluye sistemas de tratamiento
acudticos como lagunas facultativas ni humedales artificiales.
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realizé un tratamiento parcial de las aguas cloacales. Cabe destacar que en el NSSP
de los Estados Unidos de América se recomienda el uso de una dilucién 100 000:1

para PTAC cuando no se dispone de datos (FDA, 2017).

CUADRO A10.1.1 DILUCION MiNIMA RECOMENDADA PARA ZONAS TAMPON BASADA EN DATOS
DE POUILLOT £T AL., 2015

) | ) ) | \
DGA A D i i [IMADO
i ONA D ) M
() U1 | | ) 0 |
0D | BIVALV(
() P/100

Afllente/agliastf oo 158 000 0.0 158 000 350 000 045 15
sin tratar
Afluente/aguas .

\ Percentil 90 214 000 0,0 214 000 350 000 0,61 61
sin tratar
L e e 158 000 10 16 000 100 000 0.16 16
parcialmente®
Retiasiratatassi{e vout oy 214 000 0,5 68 000 100 000 0,68 68
parcialmente?

Sin desinfeccion | Mediana 158 000 24 631 10 000 0,06 6
Sin desinfeccion | Percentil 90 214 000 21 1811 10 000 0,18 18
Cloro Mediana 158 000 28 251 1000 0,25 2
Cloro Percentil 90 214 000 25 620 1000 0,62 62
Radiacion UV | Mediana 158 000 43 8 300 0,03 3
Radiacion UV |Percentil 90 214 000 39 27 300 0,09 9

1. CEM en el afluente y reduccion logaritmica para tratamientos sin desinfeccidn, con cloro y con rayos UV utilizando como base datos de Pouillot et al. (2015).
2. Nivel estimado de CEM en moluscos bivalvos suponiendo una bioacumulacién de 100 veces, utilizando como base datos de Burkhardt y Calci (2000).
3. Las reducciones logaritmicas para aguas cloacales tratadas parcialmente se han supuesto con fines ilustrativos, mientras que las demas se han basado en Pouillot ef al. (2015).

En el Cuadro A10.1.1 se muestra que para las relaciones de dilucién recomendadas
los niveles medios de CEM estimados en moluscos bivalvos son inferiores a
50 UFP/100 g, lo cual estd por debajo del nivel recomendado por el NSSP de
los Estados Unidos de América (FDA, 2017). En la orientacién del NSSP se
proporcionan datos adicionales que respaldan el uso de una relacién de dilucién
de 1 000:1 para la gestién condicional adyacente a una PTAC de alto rendimiento
y sometida a un seguimiento adecuado (FDA, 2017). En el Cuadro 1 también se
muestra que para las relaciones de dilucién recomendadas el percentil 90 de los
niveles de CEM estimados en moluscos bivalvos es inferior a 125 UFP/100 g. En
estudios realizados en el Reino Unido se ha observado una asociacién de norovirus
y CEM en moluscos bivalvos cuando los niveles de CEM son iguales o superiores
a 125 UFP/100 g y se han vinculado a informes de enfermedades oficiales, con una
implicacién més frecuente en las enfermedades gastrointestinales (Dore et al., 2000).
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También cabe destacar que la validacién del tamafio de la zona tampén se puede
realizar a través de los métodos proporcionados en los anexos 7 y 8 (estudios
hidrogréficos con boyas de deriva o tintes) y descritos en Goblick er al. (2016).
Asimismo, la validacidn de la zona tampén se puede lograr mediante la realizacién
de pruebas microbiolégicas a los moluscos para detectar CEM (método destacado
en el Anexo 11 en el que se describen los usos de los CEM) o virus entéricos y de
manera més exhaustiva si se lleva a cabo junto con estudios hidrogrificos, tal como
se indica en Goblick et al. (2011) y Campos et al. (2017).
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ANEXO 11

ORIENTACION SOBRE EL USO
DE COLIFAGOS ESPECIFICOS DE
BACTERIAS MACHO (CEM)

A11.1 INTRODUCCION

Los moluscos bivalvos se han relacionado con una amplia gama de enfermedades
microbioldgicas, en particular las causadas por bacterias, virus entéricos y parasitos. Por
consiguiente, en los programas de saneamiento de moluscos bivalvos es necesario realizar
un seguimiento de estos, del agua o de ambos para detectar signos de contaminacién
microbiana. En lugar de analizar una amplia gama de posibles patdgenos, los paises
normalmente llevan a cabo un seguimiento de organismos indicadores microbianos a
fin de evaluar la posible presencia de patdgenos en el medio marino. El sistema basado
en indicadores es mds proactivo y rentable que tratar de seguir multiples patégenos
en el medio marino. El objetivo de inocuidad alimentaria consiste en medir bacterias
comensales inofensivas, asociadas generalmente al tracto gastrointestinal de los animales
de sangre caliente y liberadas en grandes cantidades en las heces, como elementos
sustitutos para revelar la contaminacién fecal y la posible presencia de patégenos en el
medio en cuestién. Los organismos indicadores que se utilizan habitualmente son los
coliformes totales, los coliformes fecales y Escherichia coli (E. coli).

Sin embargo, los grupos de coliformes totales, coliformes fecales y E. coli no siempre
cumplen los criterios necesarios de un buen indicador. El grupo de coliformes fecales
no se limita a los hdbitats fecales, sino que también puede asociarse a detritus vegetales
(Bagley y Seidler, 1977). En determinadas circunstancias, los coliformes fecales se
pueden multiplicar en el medio ambiente, causando asi una falsa preocupacion sobre
los niveles de contaminacién (Hood, 1983). Un problema mds importante en materia
de salud publica es el hecho de que el tiempo de vida de los coliformes fecales y
E. coli en el medio marino es menor que el tiempo necesario para la inactivacion
de los virus. Los virus entéricos que causan enfermedades en las personas, como el
norovirus humano (NoV) y el virus de la hepatitis A (VHA), suelen tardar semanas
o meses en inactivarse (Younger, Lee y Lees, 2002; FAO y OMS, 2012). Por tanto, es
posible que las muestras de agua revelen una contaminacién fecal baja o no detectable
a pesar de la presencia de virus entéricos viables. Asimismo, los moluscos bivalvos
pueden acumular biolégicamente y eliminar o inactivar virus entéricos, lo cual no
ocurre con los coliformes fecales y E. coli. Cuando se acumulan biolégicamente en
los moluscos bivalvos, los virus necesitan un periodo més largo para ser eliminados
del organismo de los animales (FAO y OMS, 2012).
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El presente Anexo 11 se aplica a aquellos programas en los que en el perfil de riesgo
de la zona de produccidn se hayan identificado uno o varios patdgenos entéricos
humanos como peligros pertinentes para la zona de produccién, y cuyo programa
de saneamiento posterior esté destinado a abordar dichos peligros.

A11.2 ;QUE SON LOS BACTERIOFAGOS?

Los bacteri6éfagos (con frecuencia denominados simplemente “fagos™) son virus
que infectan bacterias. Se pueden encontrar en todos los medios donde crecen
bacterias, en particular en el suelo, el agua y dentro de organismos de mayor tamano
(animales, aves y humanos) que albergan bacterias huésped (Clokie et al., 2011;
Dutilh et al., 2014; y Diaz-Muiioz y Koskella, 2014). Los fagos no son patégenos y
solo se pueden reproducir dentro de huéspedes bacterianos en metabolizacién, por
tanto, se consideran pardsitos intracelulares obligados que no se pueden multiplicar
independientemente en ningin medio fuera de la célula bacteriana huésped (Grabow,
2001; Briissow, Canchaya y Hardt, 2004; y Jor’czyk et al., 2011). Para que se
produzca la replicacién en un medio determinado, como en los moluscos bivalvos
o las aguas marinas, su huésped debe ser viable en dicho medio (Grabow, 2001; y
Jofre, 2009) y susceptible de infeccién por bacteriéfagos (Wiggins y Alexander, 1985;
y Woody y Cliver, 1995, 1997).

Los colifagos especificos de bacterias macho (CEM) son un grupo muy especifico
de virus que infectan las bacterias E. coli macho y se unen a los pili de la bacteria.
Los CEM son similares a numerosos virus entéricos en lo que respecta a la forma,
el transporte y las caracteristicas de supervivencia (EPA, 2015).

A11.3 ;CUALES SON LAS VENTAJAS E INCONVENIENTES DE LOS CEM PARA
LA INOCUIDAD ALIMENTARIA DE LOS MOLUSCOS BIVALVOS?

Los CEM se encuentran en las heces y en las aguas cloacales que contienen E. coli
y los cientificos han demostrado la relacién entre los CEM vy los virus humanos
en una serie de entornos marinos y de aguas residuales (Goblick et al., 2015). En
investigaciones internacionales se ha considerado el uso de CEM en programas de
saneamiento de moluscos bivalvos. Gran parte de este trabajo se ha llevado a cabo
en el Canadd, Europa, Corea, América del Norte y el Reino Unido. En 2015, la
Evaluacién de riesgos conjunta de los Estados Unidos de América y el Canadd sobre
norovirus en mariscos publicé un metaanilisis sobre la reduccion de norovirus y
CEM en plantas de tratamiento de aguas residuales que podian afectar a zonas de
produccién de moluscos bivalvos (Pouillot, 2015).

Los CEM son colifagos fecales ficilmente detectables con un andlisis sencillo y
relativamente econémico. Esta facilidad de deteccion de los CEM facilita su uso para
la deteccién de contaminacién fecal en el agua y los moluscos bivalvos, lo cual, a su
vez, puede proporcionar una indicacién de los posibles niveles de virus entéricos
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humanos dafiinos como los norovirus. Como resultado de ello, los investigadores
internacionales han concluido que debido a la similitud de los CEM con los virus
entéricos, asi como su abundancia y facilidad de deteccidn, pueden ser un indicador
util en el seguimiento de los procesos que experimentan las poblaciones de virus
entéricos en el agua y los moluscos bivalvos. Por tanto, una serie de organismos
internacionales ha considerado el uso de CEM, o ya los utiliza, en programas
medioambientales, de salud ptblica y de inocuidad alimentaria de moluscos bivalvos
(EPA, 2015; y Younger y Lee, 2007).

No obstante, al igual que con cualquier indicador centinela, los CEM también tienen
desventajas. La mayoria de los estudios relacionados con moluscos bivalvos se han
llevado a cabo en relacién con el NoV y es necesario seguir trabajando con respecto
a otros patdgenos que también pueden ser motivo de preocupacién como, por
ejemplo, los virus de la hepatitis A y la hepatitis E. No son indicadores adecuados
en situaciones donde exista una baja contribucién de niveles de CEM en el medio
marino. En estas situaciones, la sefial de los CEM puede ser demasiado baja, o no
detectable, para predecir el verdadero riesgo de toxiinfeccién alimentaria. Dichas
situaciones pueden incluir, entre otras:

> descargas de aguas cloacales con un flujo bajo procedentes de plantas de
tratamiento de aguas residuales de comunidades pequeiias;

> descargas directas de embarcaciones marinas;
> descargas de pequefios sistemas de aguas residuales de evacuacion in situ;

> condiciones marinas afectadas por escorrentia procedente de terrenos
contaminados con deposiciones fecales directas.

Aunque se ha realizado una gran cantidad de trabajo internacional sobre la relacién
entre los CEM y los virus y bacterias patdgenos, todavia se tiene que utilizar de
manera exhaustiva en todos los entornos. Por tanto, ademds de evaluar el flujo
de desechos de la fuente de contaminacidn, se deberia considerar la latitud, la
temperatura, la salinidad y otras caracteristicas ambientales pertinentes asociadas
a la situacidn en la que se estudiardn los CEM. Si todavia no existen datos
disponibles, se recomienda realizar estudios de referencia para determinar si los
CEM reflejardn adecuadamente los aportes relacionados con las fuentes humanas
en la zona objeto de consideracién (véase la Seccidn 5 para obtener informacién
mas detallada).

En resumen, se reconoce que los CEM tienen algunas limitaciones. Sin embargo, son
un instrumento complementario util que se puede utilizar junto con los coliformes
totales, coliformes fecales y organismos E. coli tradicionales. El beneficio de los
CEM es que son un indicador mds adecuado de virus entéricos presentes en la
contaminacién fecal humana.
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A11.4 SITUACIONES EN LAS QUE SE HAN UTILIZADO LOS CEM

La investigacién ambiental y epidemiolégica ha demostrado que los CEM resultan
ttiles en muchas situaciones al utilizarlos en combinacién con otra informacién y
herramientas. Los CEM se han empleado en las siguientes tareas de saneamiento
de moluscos bivalvos.

A11.4.1 Caracterizacion del rendimiento de PTAC

Actualmente existen métodos analiticos validados para el anélisis y la enumeracién
de CEM procedentes de afluentes y efluentes de aguas residuales, asi como aguas
superficiales contaminadas con aguas cloacales. Con el uso de estos métodos
cuantitativos es posible determinar directamente la cantidad de CEM en las aguas
residuales, obteniendo asi informacién sobre las eficiencias de reduccién de virus
de las PTAR. El uso de los CEM en relacién con el rendimiento de las PTAC
es mds adecuado en situaciones donde la eficiencia del tratamiento ha inactivado
otros indicadores microbianos, por ejemplo en PTAC que aplican un tratamiento
secundario y terciario. Consulte el Anexo 3 para obtener una lista de comprobacién
destinada a ayudar a determinar si una planta de tratamiento funciona correctamente.
En los anexos 8 y 10 se proporciona mds informacién sobre la comprobacién de la

eficiencia de las PTAC.

A11.42 Gestion de episodios de contaminacion con aguas cloacales

El NSSP de los Estados Unidos de América ha establecido una norma sobre los
CEM para su uso tras vertidos de aguas cloacales o anomalias de funcionamiento
en las PTAC. En este tipo de situaciones, se considera que los moluscos bivalvos se
pueden recolectar de manera inocua para su consumo como alimentos una vez se
hayan resuelto completamente los problemas de las PTAC y cuando existan datos
objetivos de que el nivel de CEM en los moluscos bivalvos se ha reducido a menos de
50 UFP/100 g o se hayan recuperado los niveles de CEM ambientales de referencia.

A11.4.3 Clasificacion de zonas de recoleccion de moluscos bivalvos
adyacentes a PTAC

Los CEM son un instrumento que puede proporcionar un conocimiento més
adecuado sobre la fuente y la intensidad de cualquier episodio de contaminacién
con aguas cloacales que afecte a una zona de recoleccion de moluscos bivalvos.
Actualmente existen abundantes datos objetivos de que los CEM pueden ser
valiosos en este tipo de situaciones ya que la posible repercusién virica de las fuentes
de contaminacidn no seria evidente si se realizara un seguimiento de coliformes
tnicamente. Los CEM también se pueden utilizar como instrumento complementario
para afinar la clasificacion de zonas de moluscos bivalvos. Mediante la medicion de
los niveles de CEM en los moluscos bivalvos del lugar de recoleccién propuesto, es
posible obtener un conocimiento mdas adecuado de la dilucidn de cualquier efluente
de aguas cloacales en el lugar de recoleccién de moluscos bivalvos. Por ejemplo, en
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algunas situaciones los CEM han proporcionado un mayor conocimiento de las
zonas clasificadas previamente como “Prohibidas” (Categoria IV), demostrando
que los moluscos bivalvos no se habian visto afectados por una o varias descargas de
aguas cloacales a un nivel considerado inaceptable y permitiendo asi que se pudiera
llevar a cabo la recoleccién de moluscos bivalvos en dichas zonas.

A11.4.4 Brotes de enfermedades viricas e investigaciones al respecto

Los CEM se han utilizado en respuesta a zonas de produccién implicadas en
brotes de enfermedades (McIntyre et al., 2012). Cuando se usan junto con
indicadores bacterianos y el patégeno del brote en cuestién (por ejemplo, NoV),
la informacién adicional obtenida puede ayudar en la investigacion del brote. La
deteccion de CEM en el entorno o en los moluscos puede indicar una fuente de
aguas cloacales relativamente reciente, lo cual incrementa la posibilidad de que una
elevada proporcién de los NoV detectados sean viables. Sin embargo, la presencia
de NoV en combinacién con la ausencia de CEM puede indicar que la fuente no
estd vinculada a una gran fuente de aguas cloacales. En su lugar, la fuente podria ser
una pequefia descarga por la borda (vomito o heces de un individuo enfermo) o, de
manera alternativa, que la fuente ya no sea reciente (y por tanto es menos probable
que sea viable).

A10.4.5 Operaciones de reinstalacion

La reinstalacidn es una prictica reconocida y permitida internacionalmente en la que
los moluscos bivalvos se transfieren de zonas ligeramente contaminadas a un lugar
de agua marina limpia natural. La reinstalacién a largo plazo durante un periodo de
tiempo (de un minimo de tres semanas a varios meses) se lleva a cabo para eliminar
virus. Para estas operaciones de reinstalacion a largo plazo, cuando sean adecuadas
sobre la base de los factores indicados en la Seccion 3, los CEM se pueden utilizar
con el fin de verificar que los moluscos bivalvos se han limpiado adecuadamente al
finalizar el periodo de reinstalacién estipulado. Por ejemplo, el objetivo recomendado
de menos de 50 UFP/100 g (o un nivel de referencia establecido aceptable) se puede
aplicar segtin el NSSP para verificar que el proceso de limpieza natural ha sido eficaz.
El periodo necesario para eliminar patdgenos virales especificos puede variar en
funcién del patégeno, la especie de bivalvo y las condiciones ambientales.

A11.5 INFORMACION SOBRE CUANDO Y COMO REALIZAR EL MUESTREO
PARA DETECTAR CEM

A11.5.1 Caracterizacion de las PTAC mediante fluidos de muestreo

Véase el Anexo 10 para obtener mis informacién sobre cémo caracterizar
completamente la eficiencia de una PTAC. El uso mds adecuado para los CEM es
el orientado a evaluar el rendimiento de las PTAC que incorporan un tratamiento
secundario y terciario donde la concentracién de los indicadores bacterianos
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tradicionales se ha reducido més que la concentracién de virus. En todas las demads
situaciones relacionadas con aguas cloacales, en particular las aguas sin tratar y
sometidas a un tratamiento primario, los indicadores bacterianos pueden seguir
siendo apropiados.

Para las PTAC que incorporan un tratamiento secundario y terciario, se deberian
aplicar los siguientes principios de muestreo de CEM.

Plan de muestreo

Se recomienda recoger un minimo de 15 muestras en total durante al menos cinco
muestreos (es decir, un minimo de tres muestras por muestreo) a fin de evaluar
adecuadamente la coherencia y la eficacia del tratamiento. Las ocasiones de muestreo
deberfan abarcar condiciones diurnas, estacionales y medioambientales y representar
la variedad de flujos previstos en las plantas de tratamiento, basados en registros
histéricos. Si en la evaluacién se han determinado factores ambientales que pueden
afectar al caudal o a la capacidad de las plantas para tratar con eficacia las aguas
cloacales, 0 a ambos, dichos factores deberian tenerse en cuenta en la estrategia de
muestreo. Por ejemplo, si la evaluacién revela que la capacidad de disefio de la PTAC
se supera con frecuencia, se recomienda que al menos un tercio de las muestras
recogidas se tomen en esas condiciones. En general, se deberfan tener en cuenta
los episodios de precipitaciones o el derretimiento de la nieve, la entrada de niveles
de aguas subterrdneas elevados en determinadas épocas del afio en un sistema de
recogida con problemas relacionados con el afluente o de infiltracién, o cualquier
otro factor que pueda influir en el rendimiento de tratamiento de las plantas. Una
estrategia eficaz podria ser recoger aproximadamente un tercio de las muestras antes
de una tormenta, un tercio durante la tormenta y otro tercio tras la tormenta, lo cual
dard lugar a una distribucién equitativa de las muestras y la representacién de toda
la gama de condiciones ambientales y de flujo de la PTAC.

Recogida de muestras

Se deberfan tomar muestras del afluente que llega a las plantas de tratamiento (antes
de cualquier fase que pueda reducir el contenido microbiano) y del efluente obtenido
tras la fase final del tratamiento (y preferiblemente inmediatamente antes del punto
de descarga). El personal de la planta o el organismo de reglamentacién en materia de
medio ambiente puede proporcionar acceso a los puntos de recogida de las muestras.
En lo que respecta a la recogida de estas, tome las muestras que sean mds factibles.
No obstante, debido a la amplia variabilidad en los niveles de patégenos y el tiempo
de permanencia a través de las plantas, es preferible una muestra compuesta. Se puede
utilizar un muestreador automatico para tomar muestras cada hora y obtener una
muestra compuesta en una unica botella. Si se observa un ciclo diurno en la planta
de tratamiento (periodos de flujo elevado y flujo bajo en funcién del uso a lo largo
del dia), se puede tratar de establecer horas de muestreo para obtener muestras
compuestas que capten de manera independiente dichos periodos de tiempo. Los
cambios de flujo diurnos en las plantas de tratamiento pueden variar ampliamente en
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funcién del tamafio de la planta, la poblacién a la que presta servicios, el tamafio de
la cuenca receptora y el uso de las plantas (sanitario, industrial, aguas pluviales, etc.).
El tamafio de la muestra deberia reflejar los tipos de andlisis que se van a realizar.

Analisis de las muestras

En la Seccidn 4.3.8 del documento principal se formulan recomendaciones sobre los
métodos para realizar andlisis microbioldgicos.

Evaluacion de la eficiencia de reduccion de virus de la PTAC

La eficiencia de las plantas de tratamiento se puede evaluar teniendo en cuenta la
reduccion logaritmica del nivel de virus mediante el tratamiento determinada a partir
de las muestras del afluente y el efluente:

Indice de rendimiento virico = log (muestra del afluente) - log (muestra del efluente)

Los valores de la media geométrica y el percentil 10 del conjunto de datos completo
empleado para el anélisis se pueden comparar con los valores de referencia
recomendados mds arriba a fin de determinar a qué clase pertenece la PTAC.

A11.5.2 Muestreo de moluscos para detectar CEM
Muestreo de moluscos en el lugar de recoleccion

Los anilisis de CEM son una herramienta que se puede utilizar para ayudar a
determinar si los moluscos bivalvos estin excesivamente contaminados con el efluente
dela PTAC. Estos andlisis se pueden llevar a cabo tras una emergencia de la PTAC
o un vertido de aguas cloacales a fin de determinar cudndo se podra reabrir la zona
de recoleccién. De manera alternativa, los CEM se pueden utilizar para verificar que
ningtn lugar de muestreo de la zona de recoleccidn se ve afectado negativamente por
contaminacién con aguas cloacales en condiciones medioambientales normales. En
cualquier caso, se puede utilizar el umbral de CEM recomendado de 50 UFP/100 g, a
menos que la autoridad responsable haya establecido un nivel de CEM de referencia
alternativo. Este nivel de referencia se podria determinar tomando muestras cada
dos semanas en las diferentes condiciones estacionales y medioambientales previstas
en la zona. Esto se puede lograr recogiendo muestras animales adicionales para el
andlisis de CEM v, al mismo tiempo, muestras de seguimiento inicial para detectar
bacterias indicadoras de contaminacion fecal.

No obstante, resulta importante destacar que se han relacionado desde el punto
de vista epidemiolégico niveles de CEM iguales o superiores a 100 UFP/100 g en
moluscos bivalvos con brotes de NoV. Por tanto, si en los moluscos bivalvos se
detectan niveles de CEM iguales o superiores a 100 UFP/100 g durante el muestreo
de referencia en una zona de produccién de Categoria I, se deberian tomar
medidas a través del estudio sanitario para determinar si los niveles superiores a
100 UFP/100 g se derivan del entorno o se deben a una fuente de aguas cloacales.
Estos niveles elevados de CEM pueden indicar que la zona estd expuesta al menos
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a una contaminacién intermitente que puede contener virus entéricos humanos en
niveles que pueden ser inaceptables y, por tanto, es posible que sea necesario llevar
a cabo un tratamiento posterior a la recoleccién adecuado para reducir el riesgo
derivado de dicha contaminacién.

Los CEM se deberian utilizar junto con indicadores bacterianos para verificar el
estado de los moluscos bivalvos. Es importante que todos los indicadores utilizados
cumplan los requisitos reglamentarios antes de reabrir una zona de produccién tras
un episodio de contaminacién con aguas cloacales. Se deberfan tomar muestras de
todos los lugares de muestreo habituales de la zona de recoleccién a fin de verificar
que toda la zona se ha recuperado del episodio de contaminacién.

Muestreo en la cuenca receptora en general

Alllevar a cabo la evaluacién sanitaria de la cuenca receptora, el anilisis de CEM puede
ayudar a localizar fuentes de contaminacién por aguas cloacales como, por ejemplo,
infraestructura de sistemas de recogida de aguas cloacales con fugas, anomalias de
funcionamiento en estaciones de bombeo, descargas ilegales o conexiones cruzadas
entre drenajes de aguas pluviales y desagties de sistemas sépticos comunitarios. La
realizacién de un muestreo de moluscos bivalvos naturalmente ubicados a lo largo de
la costa puede resultar ttil a la hora de determinar las zonas en las que pueden existir
signos de aguas cloacales. Si no hay moluscos bivalvos establecidos en la costa, puede
que sea posible instalar moluscos bivalvos en jaulas en zonas concretas.

Muestreo de los moluscos vinculados a brotes de enfermedades viricas e
investigaciones al respecto

Durante un brote de una enfermedad causada por un virus entérico humano (por
ejemplo, NoV o VHA), se pueden tomar muestras de moluscos bivalvos en la zona
de produccién asociada al brote y analizarlas para detectar el patégeno causante y
CEM, ademis de los indicadores bacterianos empleados para clasificar la zona de
produccién. Los resultados de las muestras se pueden utilizar para determinar si
la fuente de contaminacién se pudo originar dentro de la zona de produccién, asi
como para evaluar la calidad sanitaria de la zona de produccién en el momento del
muestreo. El muestreo se deberia realizar en los puntos rutinarios de seguimiento
de indicadores de contaminacién fecal, ademds de puntos adicionales ubicados en el
recurso de moluscos bivalvos en aquellas ubicaciones con probabilidades de verse
afectadas por aguas cloacales procedentes de fuentes de aguas cloacales que se haya
determinado que pueden contribuir a un episodio de contaminacién (por ejemplo,
una planta de aguas cloacales que ha experimentado un desvio reciente, la realizacién
de descargas de emergencia o relacionadas con aguas pluviales, o una rotura en un
sistema de recogida de aguas cloacales [alcantarillado]).

Lo ideal seria que se pudieran tomar muestras en cada ubicacidn y en tres dias
distintos. Se pueden realizar anélisis para detectar los indicadores de contaminacién
fecal normales utilizados en el programa y también CEM (véanse a continuacidn las
observaciones sobre el seguimiento de patégenos especificos).
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Las muestras deberian consistir en al menos 10 animales de cada especie recolectada
pertinente para cada analisis microbiolégico a realizar (puede que se necesite un
ndmero mayor de animales de las especies mds pequeiias a fin de obtener material
suficiente para el andlisis; véase el Anexo 10). Los métodos microbioldgicos
recomendados se indican en la Seccién 4.3.8 del documento principal.

Los CEM detectados en moluscos bivalvos (en combinacién con los resultados
del seguimiento rutinario de la calidad del agua) se pueden utilizar para ubicar
posibles “puntos criticos” en la zona de produccién, lo cual puede identificar
una parte de la cuenca hidrogrifica que puede haber contribuido a los elevados
resultados microbioldgicos o haber contenido la fuente responsable de los mismos vy,
posiblemente, del brote. De manera similar a la estrategia empleada en el uso de CEM
para caracterizar las cuencas receptoras donde se encuentran los moluscos bivalvos
que se ha descrito anteriormente, las muestras recogidas en la zona de produccién
pueden ayudar a enfocar las actividades relacionadas con el estudio sanitario de la
cuenca que deberfan llevarse a cabo tras un brote con miras a establecer una relacién
entre los brotes y las fuentes que podrian haber contribuido al episodio.

Cabe destacar que el anélisis para detectar CEM en moluscos bivalvos de una zona
de recoleccidn posiblemente implicada en un brote complementa, pero no sustituye,
los andlisis para detectar el patgeno especifico realizados con fines de investigacién.
Tal como se ha mencionado anteriormente, se pueden dar situaciones en las que los
CEM sean adecuados para ubicar fuentes de contaminacién en la cuenca, pero no para
evaluar el riesgo de virus entéricos de los moluscos bivalvos de la zona de produccién.
Por ejemplo, aunque se puedan encontrar CEM en el efluente de una fosa séptica, los
niveles pueden variar ampliamente en funcién de la poblacién usuaria.
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ANEXO 12

EJEMPLO DE PROTOCOLO
DE MUESTREO

A12.1 INTRODUCCION

Se pueden tomar muestras en un programa de saneamiento de moluscos bivalvos
en las siguientes circunstancias:

> como parte de un seguimiento inicial o continuo planificado a fin de ayudar a
definir los criterios de clasificaciéon condicionales;

> como parte de un estudio costero;

> para respaldar investigaciones (por ejemplo, relacionadas con la activacién de un
plan de gestién de incidentes previstos e imprevistos): véase el Cuadro A12.1.

Las muestras tomadas para todos estos fines forman parte del programa oficial y se
deben recoger de conformidad con los protocolos normalizados. Existen algunas
diferencias en el enfoque que se aplica al muestreo destinado a estos fines diferentes
y dichas diferencias se determinan en el marco del protocolo.

CUADRO A12.1 MUESTRAS QUE SE PUEDEN TOMAR COMO PARTE DE UN PROGRAMA DE SANEAMIENTO
DE MOLUSCOS BIVALVOS

DMPONEN PO [
: ; :“ : : = AGUA DE MAR* MOLUSCOS BIVALVOS* AGUA DULCE EFLUENTE
Estudio costero v v v v
Seguimiento inicial v v

Seguimiento continuo v v

Investigaciones v v v 4

* Se determinara si se toman muestras de agua o de moluscos bivalvos durante el seguimiento inicial o continuo en funcion de si la clasificacion
se basa en resultados de anélisis de indicadores de contaminacion fecal en el agua, en los moluscos o en ambos. Cualquiera que sea el
enfoque aplicado, las muestras tanto de agua como de moluscos bivalvos se tomaran generalmente durante el estudio costero y durante las
investigaciones.
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A12.2 CAPACITACION

El personal que lleve a cabo el muestreo destinado a cualquier fin en el marco del
programa de saneamiento de moluscos bivalvos deberia contar con la capacitacién
necesaria en relacion con las técnicas de muestreo pertinentes. Para el muestreo en
la costa, esta deberfa incluir capacitacién de seguridad general para el trabajo de
campo en la costa. Para el muestreo en embarcacidn, deberfa incluir capacitacién de
seguridad general sobre el trabajo a bordo de embarcaciones en ubicaciones marinas
o de estuario adecuadas (en este caso es posible que se deban cumplir requisitos
reglamentarios locales especificos). Las personas que manejen las embarcaciones
deberfan estar cualificadas para ello y deberfan ser competentes en técnicas de
navegacién y procedimientos de comunicacién maritima.

En los casos en que otro organismo lleve a cabo el muestreo mediante un acuerdo
formal (en particular, en el marco de un contrato), la autoridad responsable deberia
verificar que el personal de dicho organismo ha recibido la capacitacién adecuada.
Se deberian realizar auditorias periédicas para garantizar el cumplimiento de los
procedimientos necesarios.

A12.3 SALUD Y SEGURIDAD

El trabajo de campo puede ser impredecible y peligroso. Las condiciones
meteoroldgicas y del mar pueden cambiar rapidamente. La responsabilidad de reducir
los riesgos en la medida de lo practicamente posible recae tanto en la administracién
como en el personal. Se deberia preparar una evaluacién de riesgos antes de llevar a
cabo cualquier muestreo. Las ubicaciones individuales pueden plantear problemas
o riesgos adicionales que requerirdn una consideracién adicional especial para
garantizar la seguridad. El personal que trabaje en la costa o en embarcaciones
deberia evaluar continuamente los riesgos que surjan, teniendo en cuenta los cambios
en las condiciones (por ejemplo, las condiciones meteoroldgicas) que puedan afectar
al riesgo general de la labor. Si los riesgos aumentan, el equipo de campo deberia
considerar si el plan de trabajo debe modificarse para reducir el riesgo. En caso
necesario, el trabajo debe detenerse y continuar con él en una fecha posterior.

Como medida de precaucién, dos o mis personas deberian realizar el muestreo.
El muestreo en ubicaciones especificas lo puede realizar un solo trabajador si estd
permitido por el sistema de salud y seguridad local y si se abordan las consideraciones
adicionales en la evaluacién de riesgos. Se deberian utilizar sistemas de contacto para
notificar los progresos a la oficina (u otro punto de contacto).

Las embarcaciones utilizadas para el muestreo deberian ser adecuadas para la
ubicacién (laguna, estuario, costa o mar abierto), las condiciones meteoroldgicas y el
estado del mar previstos, asi como el nimero de personas a bordo y las actividades de
muestreo que se deben realizar. El muestreo puede requerir el uso de equipo especial,
por ejemplo, dragas para poblaciones bentdnicas o cabrestantes para levantar
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palangres. En la embarcacién se deberia llevar el equipo de seguridad adecuado
(esto puede especificarse en los reglamentos locales). Se deben proporcionar chalecos
salvavidas y estos deben llevarse puestos en todo momento.

Se precisan botas y guantes adecuados para la tarea a realizar. En general, para el trabajo
en la costa se necesitan botas resistentes con suelas capaces de resistir la penetracion
de objetos afilados. Las botas con suelas antideslizantes son mds apropiadas para
superficies rocosas y para trabajar en embarcaciones. Es posible que se precisen botas
de agua (de goma) si es necesario caminar por el agua para recoger las muestras. El uso
de vadeadores deberia evitarse cuando sea posible ya que fomentan que el personal se
adentre en aguas demasiado profundas. También existe el riesgo de que se llenen de
agua y provoquen el hundimiento de la persona que los lleva. Si se proporcionan, se
deberia ofrecer la capacitacién pertinente y su uso deberia abordarse especificamente
en la evaluacién de riesgos. Aunque normalmente se utilizan guantes desechables
estériles para el muestreo, es posible que se precisen guantes protectores resistentes
para manejar algunos equipos en embarcaciones y para manipular especies de bivalvos
con bordes afilados. En las embarcaciones con estructuras elevadas se deberia llevar
casco. Es posible que sea adecuado vestir otra ropa para las condiciones esperadas o
las actividades previstas.

El contacto con agua contaminada y descargas de aguas cloacales puede provocar
infecciones. El agua no contaminada también puede causar algunas infecciones
bacterianas e infestaciones de parasitos. Asimismo, pueden producirse infecciones
derivadas de la ingestién de dichas aguas y de material procedente de las descargas,
ya sea directamente o a través de alimentos contaminados por las manos. Las
descargas pueden contener contaminantes quimicos o radionucleidos, que también
pueden provocar dafios a través de la piel o por ingestién. Se deben llevar guantes
desechables al tomar las muestras y lavarse las manos posteriormente antes de tocar
recipientes de bebidas o alimentos.

Véanse también las subsecciones “Acceso y seguridad fisica” y “Cuidado personal”
del Anexo 4 (Lista de comprobacién para el estudio costero).

A12.4 PLANIFICACION DE LAS ACTIVIDADES DE MUESTREO

El muestreo se deberia planificar cuidadosamente de forma que el personal cuente
con la informacién correcta sobre las ubicaciones de muestreo previstas, los tipos de
muestras y andlisis necesarios, y cualquier consideracién especial como, por ejemplo,
la realizacién del muestreo en horas o estados de marea especificos, a fin de que
puedan llevar el equipo adecuado para las actividades de muestreo. En la Seccidén
A12.1 del Anexo 12 se muestra un ejemplo de hoja de informacién resumida para
su uso en la planificacién de muestreos.
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A12.5 COMUNICACION CON LOS LABORATORIOS

En funcién de las capacidades y acuerdos locales, se pueden emplear laboratorios
distintos para tipos de especimenes o de anilisis diferentes. En estos casos, se debe
mantener una comunicacién adecuada con cada laboratorio.

Se deberia mantener informado al laboratorio de la actividad de muestreo prevista.
Asimismo, se deberfa garantizar que con las actividades planificadas se asegurard
la llegada de las muestras al laboratorio en un dia y una hora en las que puedan ser
aceptadas y procesadas.

Deberia informarse al laboratorio del nimero y el tipo de muestras previstas (por
ejemplo, bivalvos, agua de mar, agua dulce o aguas residuales) y el tipo de anilisis
necesario.

En los casos en que al principio no se conozca el alcance completo del muestreo,
por ejemplo, en caso de una investigacién o un estudio costero, se deberian
comunicar los planes generales al laboratorio con antelacién y después proporcionar
informacién actualizada sobre el nimero real de muestras recogidas de cada tipo
aproximadamente en el momento del envio de las muestras.

Véase el Anexo 13 (Ejemplo de protocolo de transporte de muestras) para consultar
consideraciones adicionales.

A12.6 UBICACIONES DE MUESTREO

Las muestras destinadas al seguimiento inicial o continuo deberian tomarse en el
margen de tolerancia especificado de las ubicaciones de muestreo previstas. Si esto
no es posible fisicamente, por ejemplo, debido a la falta de recursos de moluscos
bivalvos en una ubicacién de muestreo de bivalvos prevista, o debido a la retirada de
la marea en una ubicacién de muestreo de agua prevista, la muestra deberfa tomarse
lo mds cerca posible del punto de muestreo previsto. La ubicacién de muestreo
real deberia registrarse junto con una nota en la que se indique que es distinta
de la ubicacién prevista. También se deberfa informar del problema a la persona
responsable de gestionar el programa de seguimiento en caso de que sea necesario
revisar el plan de muestreo de la zona de produccién.

Las muestras tomadas durante investigaciones y estudios costeros se pueden recoger
de ubicaciones planificadas, de ubicaciones improvisadas identificadas sobre el
terreno en respuesta a una observacién (por ejemplo, un curso de agua, una descarga
o signos de contaminacién), o de una combinacién de ubicaciones planificadas e
improvisadas. Con respecto a las ubicaciones planificadas, en los casos en que no
se puedan recoger muestras fisicamente de las ubicaciones previstas, estas deberian
tomarse de la ubicacién mis cercana posible al punto de muestreo planificado y
deberfa registrarse la ubicacién de muestreo real.
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También deberia recopilarse la siguiente informacién sobre el terreno para todas las
muestras previstas:

> identificador del punto de muestreo (para muestras planificadas tomadas con
fines de seguimiento inicial o continuo; este puede ser un nombre o un c6digo);

> tipo de muestra (incluida la especie si se trata de bivalvos);

> tamafo de la muestra;

> fechay, si procede, hora/momento o condiciones predominantes del muestreo;
> ubicacién de muestreo prevista;

> tolerancia alrededor del punto de muestreo (radio desde el punto previsto en el
que se debe tomar una muestra si no se puede recoger en el punto exacto);

> cualquier otra instruccién especial.

Esta informacién se puede recopilar en papel (preferiblemente plastificado) o en un
ordenador u otro dispositivo electrénico resistente al agua. Esta tarea también se
puede realizar cargando las ubicaciones como puntos de paso en un GPS de mano
y asociar el resto de informacién pertinente a estos puntos.

Las ubicaciones de muestreo planificadas no deberian registrarse en los campos
de las ubicaciones de muestreo reales en los formularios de solicitud de muestras
u otros sistemas de registro de muestras, ya que esto podria provocar que no se
registre la ubicacidn real del muestreo. Se debe registrar la ubicacién real en la que
se ha tomado la muestra.

A12.7 EQUIPO: GENERAL

> GPS de mano;

> Bolsas de polietileno resistentes;

> Bridas para cables;

> FEtiquetas para muestras (resistentes al agua);

> Guantes desechables;

> Toallitas desinfectantes;

> Rotulador permanente (resistente al agua);

> Nevera validada;

> Bloques refrigerantes (nimero para cada nevera segin validacién);
> Papel de periédico o separadores de espuma para la nevera;
> Formularios de envio de muestras (véase la Seccién 5).

Véanse también los requisitos adicionales sobre el equipo que se proporcionan en
las secciones relativas al muestreo de moluscos bivalvos y agua.
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A12.8 TRANSPORTE DE MUESTRAS

Las muestras se deberfan transportar de conformidad con el protocolo indicado en
el Anexo 13. Si se produce un retraso antes de transferir muestras bacterioldgicas u
otro tipo de muestras para las que la temperatura sea un factor critico a una nevera
para su transporte, se deben tomar medidas para mantener las muestras refrigeradas
entre el muestreo y la transferencia a la nevera.

A12.9 MOLUSCOS BIVALVOS
A12.9.1 Equipo adicional

Para el muestreo de moluscos bivalvos se necesitan los siguientes elementos
adicionales:

> Guantes resistentes: para manipular especies como Crassostrea gigas (ostion del
Pacifico) que tienen bordes afilados en ciertas partes de la concha;

> Cepillo: para eliminar material como lodo del exterior de las conchas;

> Cubo (la variedad plegable es més ficil de transportar): para contener agua
cuando esta no esté disponible en las inmediaciones de la ubicacién de muestreo;

> Suministro de agua potable 0 agua de mar limpia: para limpiar el exterior de las conchas
cuando no hay agua disponible en las inmediaciones de la ubicacién de muestreo.

A12.9.2 Especies de moluscos bivalvos

En el plan de muestreo se deberian especificar las especies de moluscos bivalvos
de las que se deben tomar muestras para el seguimiento inicial o continuo. Se
puede realizar un muestreo de todas las especies recolectadas (o previstas para su
recoleccién) en una ubicacién especifica o de una o varias especies. Esto lo deciden
los responsables del programa y se deberian cumplir los requisitos especificados en
el plan de muestreo.

Para el muestreo realizado durante investigaciones y estudios costeros, se pueden
especificar las especies de las que se prevé tomar muestras. No obstante, para el
muestreo planificado de poblaciones naturales y el muestreo improvisado durante
estas actividades, puede que sea necesario tomar muestras de cualquier especie que
se encuentre disponible en la ubicacién. Puede que resulte ttil tomar muestras de
mds de una especie en una ubicacién ya que quizds que no sea posible predecir cudl
mostrari los resultados mis elevados en una situacién especifica’ .

10 Las especies varfan en términos de cinética de absorcién y depuracién y también en cuanto a los niveles
méximos alcanzados en una situacion especifica. Estas caracteristicas también pueden verse afectadas
por factores ambientales como la temperatura y la salinidad.
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A12.10 CANTIDADES DE MOLUSCOS BIVALVOS

A continuacién se indica la cantidad minima de animales por muestra que se deberia
enviar al laboratorio a fin de realizar anilisis para detectar bacterias indicadoras de
contaminacién fecal (datos extraidos de la norma ISO 6887-3) (Cuadro A12.2).

CUADRO A12.2 CANTIDAD RECOMENDADA DE ANIMALES POR MUESTRA PARA
REALIZAR ANALISIS DE DETECCION DE BACTERIAS INDICADORAS DE
CONTAMINACION FECAL

NOMBRE CIENTIFICO ‘ NOMBRE COMUN (ESPANOL) ‘ CANTIDAD
Pecten maximus vieira, concha de Santiago 12-18
?;ggrllfye; t(igt;)ﬁ;g:t/:rzsopercularis (Linnaeus) volandera 18-35
Crassostrea gigas ostion del Pacifico 12-18
Ostrea edulis ostra europea 12-18
Mercenaria mercenaria chirla mercenaria 12-18
Tapes philippinarum almeja japonesa 18-35
Ruditapes decussatus almeja fina 18-35
Spisula solida almeja blanca 35-55
Mya arenaria almeja de can 12-18
Ensis spp. navajas ensis nep 12-18
Mytilus spp. mejillones mytilus nep 18-35
Cerastoderma edule berberecho comn 35-55
Donax spp. coquinas 40-70

Para otras especies, u otros analisis, la cantidad minima deberia determinarse de
acuerdo a los siguientes pasos:

> determine, en comunicacién con el laboratorio encargado de los anilisis, la
cantidad minima de animales de tamafio adulto que proporcionard material
suficiente para los andlisis en cuestién (en la norma ISO 6887-3 se especifica un
minimo de 10 animales para andlisis microbioldgicos). Con ello se pretende reducir
la variabilidad derivada de las diferencias de concentracién del microorganismo
en cuestion entre animales individuales;

> aflada un 10% adicional de animales para que se cumplan los requisitos de
muestreo si una parte de los animales estd moribunda durante el transporte o el
almacenamiento;

> incremente este porcentaje si la especie objeto de muestreo presenta una
morbilidad superior al 10% durante el transporte.
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A12.11 PROCEDIMIENTO DE MUESTREO

Antes de la fecha del muestreo: congele bloques refrigerantes suficientes para enfriar
el nimero de muestras recogidas. Si se van a recoger muestras en varias ubicaciones,
puede que sea necesario llevar una nevera para cada ubicacién.

Para determinados anilisis, como algunos métodos viroldgicos, moleculares o
quimicos, es posible que se permita enviar los bivalvos congelados al laboratorio.
Esto solo se debe realizar de acuerdo con el laboratorio receptor y cuando se haya
demostrado que el efecto de la congelacidn no afecta al resultado de los andlisis. Las
muestras destinadas a la realizacién de anilisis bacteriolégicos convencionales NO

SE DEBEN congelar.

Cuando sea posible, las muestras de moluscos bivalvos deberian recogerse utilizando
el mismo método empleado normalmente para la recoleccién comercial en la zona.

Antes de tomar las muestras, asegtirese de que todos los materiales de muestreo
estdn limpios y a mano. Limpiese las manos minuciosamente con desinfectante de
manos con base de alcohol y péngase los guantes desechables.

Cuando sea posible, recoja animales con un tamafio apto para la recoleccién.
Los juveniles o los individuos con tamafios inferiores pueden concentrar tasas de
bacterias distintas a los individuos adultos y esto puede afectar al resultado.

Una vez haya sacado a los bivalvos del agua y estos se hayan cerrado, deberia
eliminar el fango o el sedimento adherido a las conchas cepillindolas y aclardndolas
con agua de mar de las inmediaciones del lugar de muestreo. No sumerja a los
moluscos bivalvos durante el proceso de limpieza. Permita que escurran el agua y
no los sumerja tras la limpieza.

Coloque la muestra en una bolsa de polietileno sin usar, apta para alimentos y
resistente y ciérrela con una brida para cables. Coloque la bolsa en una segunda bolsa
y ciérrela, preferentemente con un precinto de seguridad para evitar manipulaciones
(en su lugar se puede utilizar una brida para cables). Coloque la etiqueta e indique
claramente la especie, el lugar de muestreo, la fecha y la hora o momento a la que se
recogi6 la muestra o el nimero de identificador tinico de la muestra que se repetird en el
formulario de envio de muestras. Rellene un formulario de envio de muestras (véase la
Seccién 2.8). DEBE registrar las coordenadas de la ubicacion de muestreo REAL con
una precisién de al menos 10 metros empleando un GPS. NO UTILICE el
identificador de la ubicacién de muestreo prevista en su lugar.

A12.12 AGUA
A12.12.1 Tamarno de la muestra

Las muestras de agua de mar destinadas a la enumeracién de bacterias indicadoras
de contaminacion fecal deberfan tener un tamafio minimo de 150 ml. Las muestras
de agua dulce y las muestras de descargas para detectar bacterias indicadoras de
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contaminacién fecal (por ejemplo, tomadas durante un estudio costero) se pueden
recoger en botellas universales estériles de 30 ml. Para otros andlisis, determine con
el laboratorio el tamafio minimo de la muestra necesario para los anélisis y asegtrese
de que el volumen de la muestra sea al menos un 50% mayor que el indicado.

A12.12.2 Recipientes de muestras

Para anélisis microbioldgicos, las muestras deberfan recogerse en botellas de cristal
o pléstico estériles o bolsas aptas para el transporte de muestras de liquidos. El
material del que estén fabricadas no debe absorber ni inactivar los microorganismos
objeto de estudio. Para otros andlisis, se deberia consultar al laboratorio receptor
sobre el material del que deberian estar hechas las botellas o las bolsas. Para el
andlisis de algunas sustancias quimicas el laboratorio tal vez requiera que se afiada un
conservante antes de transportar las muestras. Es posible que el laboratorio receptor
pueda suministrar las botellas, las bolsas o el conservador adecuados.

A12.12.3 Otro equipo

> Pértiga telescopica.

> Botes o bolsas para muestras de agua de un tamafio adecuado (por ejemplo, 180 ml
para muestras de agua de mar y 30 ml para muestras de agua dulce y descargas
destinadas a la deteccién de bacterias indicadoras de contaminacién fecal).

A12.12.4 Procedimiento de muestreo

Al recoger muestras, se deberian seguir cuidadosamente buenas pricticas de higiene
para evitar la contaminacidn tanto de la persona que recoge la muestra como de la
propia muestra. Se deben llevar guantes desechables al recoger muestras para evitar
contaminar el recipiente de la muestra (estos guantes deberfan almacenarse de forma
que no se contaminen durante el viaje de muestreo). Se debe tener cuidado para no
tocar las superficies internas o el borde del recipiente de la muestra o el interior de
la tapa. Proteja también el interior de la tapa de la contaminacién procedente de
otras fuentes.

Las muestras deben tomarse corriente arriba con respecto a la persona que las recoge
a fin de evitar contaminacién del sedimento alterado, el cuerpo del muestreador o la
propia botella de la muestra. Las muestras de agua deben tomarse desde el medio de
la columna de agua, evitando al mdximo las muestras superficiales y de sedimentos
cercanos. Para las muestras tomadas desde una embarcacidn, es preferible que la
embarcacidn se oriente aguas arriba y que la muestra se tome desde la proa (la parte
delantera de la embarcacién).

Muestreo con pértiga

Para las muestras tomadas desde una embarcacidn, se deberia utilizar una pértiga de
muestreo telescopica. Antes de su uso, la pértiga deberia limpiarse con una toallita
desinfectante desechable y aclararse después en el agua de mar cercana al punto de
muestreo. También se puede utilizar una pértiga para el muestreo desde la costa a fin
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de permitir al muestreador acceder a aguas més profundas libres de la contaminacién
procedente de sus botas o su ropa, o desde cursos de agua donde no sea posible o
seguro caminar por el agua. Las muestras siempre deberian tomarse aguas arriba
desde la posicién del muestreador.

Fije el recipiente estéril a la pinza situada al final de la pértiga. Retire la tapa justo
antes de recoger la muestra, teniendo cuidado de no contaminar ninguna superficie
interna. La tapa se puede colocar en una bolsa de pldstico limpia o sujetarla durante el
muestreo, siempre que el interior de la tapa no se contamine. Extienda la pértiga hasta
que el recipiente de la muestra esté sobre el agua a, al menos, un metro de distancia y
corriente arriba con respecto a la embarcacién y el muestreador. Invierta el recipiente
de forma que entre la abertura en primer lugar y bdjelo hasta una profundidad de al
menos 30 cm. Gire el recipiente 180 grados y espere 30 segundos hasta que se llene.
Deje un pequeiio espacio de aire en la parte superior del recipiente a fin de permitir que
la muestra se mezcle al agitarla. Saque el recipiente del agua y vuelva a poner la tapa.

Para flujos de descarga desconocidos, la profundidad puede ser significativamente
inferior a 1 metro. Cuando sea posible, la muestra de agua se deberia recoger desde el
punto medio de la parte mds profunda del flujo, teniendo cuidado de evitar levantar
materiales s6lidos del fondo.

Muestreo manual

En los casos en que se pueda acceder al punto de muestreo de manera segura a pie,
las muestras se pueden recoger manualmente. Si es posible, tome la muestra desde
un punto donde el agua tenga aproximadamente 1 metro de profundidad. Esto
permitird un muestreo més sencillo de la columna de agua. Camine por el agua hasta
el punto de muestreo, retire la tapa de la botella teniendo cuidado de no contaminar
la tapa ni las superficies internas, coléquese de frente a la corriente, baje el recipiente
invertido a una profundidad de 30 cm y, a continuacidn, girelo para ponerlo boca
arriba y permitir que se llene. Sdquelo del agua y deje un pequeiio espacio de aire
sobre la muestra para permitir que se mezcle mds tarde. Vuelva a cerrar la botella
con la tapa lo antes posible.

Cada botella debe etiquetarse, ya sea con un nimero unico de identificacién de la
muestra o el identificador del punto de muestreo y la fecha y la hora. Las botellas
deben cerrarse cuidadosamente y colocarse en una nevera. Véase el Anexo 13
(Ejemplo de protocolo de transporte de muestras) para obtener mas informacién
sobre el envasado en la nevera.

A12.13 REGISTROS DE MUESTREO

Los muestreadores deberfan mantener registros de actividades de muestreo ademads
de rellenar los formularios de envio de muestras. Estos registros se pueden realizar
electronicamente o en papel. En las secciones A12.14.2 y A12.14.3 del Anexo 12 se
proporcionan ejemplos de hojas de registro para el muestreo de moluscos bivalvos
y agua de mar, respectivamente.
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A12.13.1 Formularios de envio de muestras

Los formularios de envio de muestras deberian contener toda la informacién
pertinente acordada con el responsable del programa de seguimiento y el laboratorio
receptor. Como minimo deberian incluir:

> el identificador del punto de muestreo (para muestras planificadas destinadas al
seguimiento inicial o continuo);

> el tipo de muestra (incluida la especie si son bivalvos);
> la fecha del muestreo;
> la hora o momento del muestreo;

> la ubicacién del muestreo (latitud/longitud [WGS84] o coordenadas de cuadricula
nacionales pertinentes, con una precision de al menos 10 metros);

> los analisis necesarios;

> cualquier observacién especifica de interés (por ejemplo, descarga operativa,
grandes cantidades de animales o signos de contaminacién, condiciones
meteoroldgicas anormales, etc.).

En la Seccion A12.14.4 del Anexo 12 se proporciona un ejemplo de formulario de
envio de muestras.

A12.13.2 Almacenamiento de muestras antes del transporte

Todas las muestras de agua deben cerrarse completamente y almacenarse en
posicién vertical para evitar fugas. Tras el muestreo, todas las muestras que han
de transportarse al laboratorio en neveras deben colocarse en condiciones de
refrigeracion lo antes posible. Si se produce un retraso en la transferencia a la nevera,
por ejemplo durante operaciones de muestreo prolongadas como un estudio costero,
las muestras se pueden colocar en una mochila térmica con bloques refrigerantes.
Las muestras no deben entrar en contacto directo con los bloques.

A12.14 PLANTILLA DE APOYO PARA REGISTROS DE MUESTRED

A12.14.1 Ejemplo de boja de planificacion para operaciones de muestreo

PROGRAMA/ | NATURALEZA | TIPO DE | IDENTIFICADOR | LUGAR FECHADE | MOMENTO/ | MUESTREADORES |ANALISIS METODO DE | LABORATORIO

PROYECTO/ MUESTRA | DEL PUNTO DE MUESTREO | HORA DE TRANSPORTE
FINALIDAD MUESTREO MUESTREO
Seguimiento | Costa Bivalvos | MORBIV09 Sidi 17-08-2015 | Marea baja | Omar Hassikou, Microbiologia | Vehiculo de | INRH, Agadir
continuo Boughaba Rachida Charof —E. coli servicio
Biotoxinas
Costa Bivalvos | MORBIV23 MyBous- | 24-08-2015 | Marea baja | Omar Hassikou, Microbiologia | Vehiculo de | INRH, Agadir
selham Rachida Charof —E. coli servicio
Biotoxinas
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A12.14.2 Ejemplo de boja de registro del muestreador: bivalvos

FECNA: oo HOF/MOMENTO: ..ottt ee e

(0 Tod T 11 T AU

Especie de MOIUSCOS DIVAIVOS: .........cocuevieeececteeeecte ettt e
PROTUNAIAAD: ..ottt ettt s st s st s st en st enaesenansas

ESTAA0 B8 18 MATBA: ...ttt ettt ettt et et es et ee et eee et eee et eee e eneesaeeeeneeeeneneenenens

A12.14.3 Ejemplo de boja de registro del muestreador: agua de mar

FEChA: .t HOTa/MOMENTO: ..t en e

PrOGIAMA: ..ottt st b bbbttt b s et a bt n et s
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A12.14.4 Ejemplo de formulario de envio de muestras
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ANEXO 13

EJEMPLO DE PROTOCOLO DE
TRANSPORTE DE MUESTRAS

A13.1 INTRODUCCION

Es importante transportar las muestras al laboratorio en un plazo determinado
(cuando proceda, por ejemplo, para andlisis bacterioldgicos), en las condiciones
correctas y de manera segura. El presente ejemplo de protocolo proporciona
informacién sobre como se puede lograr este objetivo. La mayor parte de la
informacién tiene que ver con el transporte de muestras de moluscos bivalvos y
agua para andlisis bacterioldgicos donde se requiere el uso de neveras.

Aunque se proporciona informacién general sobre el transporte de otras muestras,
la informacién especifica sobre el tiempo y las condiciones de transporte necesarios
deberian consultarse con el laboratorio al que se enviardn las muestras.

A13.2 CAPACITACION

El personal encargado de preparar las muestras para su transporte en el marco del
programa de saneamiento de moluscos bivalvos deberia contar con la capacitacién
necesaria en relacion con los procedimientos pertinentes para el envasado de
muestras y el transporte de las neveras u otros recipientes al laboratorio.

En los casos en que otro organismo lleve a cabo el transporte de las muestras
mediante un acuerdo formal (en particular, un contrato), la autoridad responsable
deberfa verificar que el personal del organismo ha sido capacitado adecuadamente.
Se deberian realizar auditorias periédicas para garantizar que se siguen los
procedimientos necesarios.

A13.2.1 Salud y seguridad

Las muestras con fugas pueden suponer un riesgo para las personas que las manipulan.
Asimismo, el exterior de los recipientes puede estar contaminado con el material del
muestreo o, en el caso de los bivalvos, el agua circundante. Por tanto, puede existir
riesgo de infeccién por contaminacidn fecal o, en el caso de las muestras de descargas
industriales o de efluentes desconocidos, un riesgo de otras repercusiones derivadas
de la presencia de contaminantes quimicos o radioldgicos. Por ello, se deben llevar
guantes desechables al envasar las muestras para su transporte. El exterior de los
recipientes de las muestras debe secarse antes del envasado. También se deberia
comprobar si los recipientes de las muestras tienen fugas a fin de evitar que otras
personas se contaminen durante el transporte y la recepcion. Las muestras con fugas
no deberian envasarse para su transporte.
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A13.2.2 Comunicacién con el laboratorio

El laboratorio receptor deberia conocer el nimero y tipo de envases que se envian,
el nimero y tipo de muestras y el dia y la hora de llegada previstos. Asimismo, se
deberia cumplir cualquier requisito de envio especifico estipulado por el laboratorio
en relacién con el tipo de muestras y anélisis que se van a realizar.

A13.2.3 Equipo: general

> Bolsas de polietileno resistentes.

> Bridas para cables.

> Etiquetas de muestras resistentes al agua.

> Guantes desechables.

> Rotulador permanente.

> Nevera validada (para transporte con temperatura controlada) u otro envase apropiado.

> Bloques refrigerantes (nimero para cada nevera segin validacién) (para transporte
con temperatura controlada).

> Papel de periddico o espaciadores de espuma para la nevera (para transporte con
temperatura controlada);

> Formularios de envio de muestras cumplimentados.

A13.2.4 Validacion de neveras para muestras microbioligicas y otras
muestras sensibles a la temperatura

Véase Cefas (2007) para consultar un procedimiento de validacién de neveras para su
uso en el transporte de muestras tomadas en apoyo de un programa de saneamiento
de moluscos bivalvos. La temperatura deberia estar entre los 0 °C y los 10 °C durante
un periodo de cuatro horas desde el envasado de la muestra y, a continuacién,
mantenerse en este intervalo durante al menos 24 horas.

A13.2.5 Envasado en nevera

Las muestras de agua deberian cerrarse completamente antes del envasado y los
bivalvos deberian colocarse en dos bolsas, con la bolsa exterior cerrada adecuadamente.

Las muestras deberfan envasarse en una nevera de un tipo que haya sido sujeto
a un procedimiento de validacién oficial para el transporte de muestras, en este
caso, para muestras de agua. Este tipo de nevera debe ser hermética a la luz. La
nevera deberia empaquetarse de conformidad con el procedimiento de validacién.
El material espaciador (papel de periddico o espuma) deberia colocarse alrededor de
las muestras de forma que los bloques refrigerantes no entren en contacto directo
con las muestras. El nimero y el peso total de las muestras de moluscos bivalvos no
deberian superar el limite de validacidn de la nevera. La sobrecarga de esta puede
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provocar que las muestras no se refrigeren adecuadamente y que posteriormente se
rechacen en el laboratorio.

> Resulta mis adecuado evitar mezclar tipos de muestras (bivalvos, grandes
muestras de agua de mar y pequefias muestras de agua dulce o descargas), a
menos que la mezcla especifica de los tipos de muestras y el nimero de muestras
de cada tipo se hayan incluido en la validacién de la nevera. Asimismo, aunque
los procedimientos de envasado de las muestras deberfan minimizar el riesgo de
contaminacién cruzada, es mis adecuado transportar las muestras de descargas
u otras muestras con un elevado nivel de contaminacién en una nevera distinta
de la utilizada para las muestras de bivalvos u otras muestras de agua.

> El material de envasado deberia evitar el movimiento de las muestras o,
preferiblemente, incluir elementos espaciadores para mantener las muestras
separadas unas de otras.

> Coloque o bien un registrador de temperatura o un recipiente universal con
agua entre las muestras (lo mds cerca posible del centro de la carga). El enfoque
especifico se debe acordar con el laboratorio receptor. Si se usa un registrador de
temperatura, el laboratorio tendrd que o bien descargar los datos del registrador
o bien devolver el registrador al muestreador o el responsable del programa de
seguimiento para que los descarguen. En caso de que se utilice un recipiente
universal con agua, el laboratorio debera registrar la temperatura del agua lo antes
posible tras la apertura de la nevera.

> Todas las muestras microbioldgicas deberfan enviarse de modo que lleguen al
laboratorio a tiempo para que los andlisis comiencen en un plazo de 24 horas
tras la recogida, a menos que:

> los estudios hayan demostrado que las concentraciones de los microorganismos
objeto de estudio en los tipos de muestras pertinentes no aumentan ni
disminuyen significativamente en las condiciones de transporte en cuestién
durante un periodo de tiempo mds largo especificado;

> las neveras empleadas se hayan sometido a un estudio de validacién que
demuestre el mantenimiento de una temperatura comprendida entre 0 °C y
10 °C durante un periodo de tiempo més largo definido;

> todas las muestras recibidas en el laboratorio fuera del intervalo de
temperatura comprendido entre 0 °C y 10 °C (a menos que lleguen al
laboratorio en un plazo de cuatro horas tras el muestreo), o lleguen
congeladas, o parcialmente congeladas, deberfan descartarse. No obstante,
se prevé que las muestras recibidas en el laboratorio en un plazo de cuatro
horas habran reducido su temperatura desde el momento del muestreo, pero
no necesariamente hasta alcanzar los 10 °C (si la temperatura era superior a
esta en el momento del muestreo).
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A13.3 REQUISITOS DEL TRANSPORTE DE MUESTRAS
A13.3.1 Muestras congeladas

Las muestras que se vayan a transportar congeladas se llevardn generalmente
a un laboratorio intermedio en una nevera, se congelardn utilizando un método
apropiado y, a continuacidn, se trasladardn al destino final en hielo seco. En estos
casos, las muestras deberian envasarse empleando los procedimientos indicados en
la Seccidn 2.6. Se deberia garantizar que el laboratorio intermedio emplee métodos
adecuados para congelar las muestras y para transportarlas desde alli. El presente
ejemplo de protocolo no abarca informacién adicional sobre esto.

A13.3.2 Otros tipos de envasado

Las muestras recogidas para realizar andlisis que no requieren un transporte con
temperatura controlada se pueden transportar en cualquier recipiente o envase
resistente del tamafio y material adecuados para este fin. El recipiente o el envase
deberia ser preferiblemente estanco al agua y poder cerrarse completamente para
retener el liquido en caso de que una o varias muestras presenten fugas durante el
transporte.

Cuando se requiere la adicién de un conservante a las muestras para el transporte,
esto debe realizarse antes del proceso de envasado (aunque es posible que sea
necesario afiadir el conservante inmediatamente después del muestreo).

El material de envasado deberia evitar el movimiento de las muestras o,
preferiblemente, incluir elementos espaciadores para mantener las muestras separadas
unas de otras.

A13.3.3 Formularios de envio de muestras

Los formularios de envio de muestras cumplimentados de todas las muestras
contenidas en una nevera u otro envase deberian incluirse dentro de la nevera o el
envase, o fijarse en el exterior. Los formularios de envio deberfan colocarse en una
bolsa de polietileno con cierre hermético u otra proteccidn resistente al agua de
forma que no se vean afectados por las fugas o la condensacién (para los formularios
incluidos dentro de la nevera o el envase de transporte) o por la lluvia (para los
formularios fijados en el exterior).

A13.3.4 Transporte de muestras

El transporte de las muestras hasta el laboratorio se puede llevar a cabo por uno de
los siguientes medios:

> en persona por parte de los muestreadores;

> por correo;

> mediante servicios comerciales de mensajeria.
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El medio seleccionado deberia garantizar el transporte de las muestras sin exponerlas
a golpes fisicos o vibracidn, asegurar el cumplimiento de los requisitos estipulados
en relacién con el tiempo y las condiciones de transporte, y evitar la posibilidad de
interferencia con la integridad de las muestras.

BIBLIOGRAFIA DEL ANEXO0 13

Cefas. 2007. Coolbox Validation Protocol. Disponible en: https://www.cefas.co.uk/
nrl/information-centre/nrl-laboratory-protocols/
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ANEXO 14

EJEMPLO DE ANALISIS DE

LOS RESULTADOS DEL SEGUIMIENTO
INICIAL DE INDICADORES DE
CONTAMINACION FECAL

CUADRO A14.1 RESULTADOS DEL SEGUIMIENTO DE LA CARNE DE MOLUSCOS BIVALVOS

1, P/100

LUGAR 2 LUGAR 3 LUGAR 4
07/07/11 80 20 20
15/07/11 20 80 <20
06/08/11 <201 50 230
21/08/11 <20 <20 20
06/09/11 <20 140 <20
17/09/11 230 230 20
11/10/11 <20 <20 <20
23/10/11 20 20 <20
14/11/11 <20 20 50
23/11/11 <20 <20 170
07/12/11 <20 50 20
19/12/11 20 20 <20
Nimero de muestras 12 12 12
Minimo <20 <20 <20
Maximo 230 230 230
Percentil 90 de los datos? 185 203 212

1. Alos resultados menores de 20 se les asignd un valor nominal de 10 para los fines del célculo
(es decir, la mitad del limite inferior de deteccion nominal).

2. Aplicando el enfoque no paramétrico indicado al final del presente documento.
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FIGURAAL4.1 UBICACIONES DE LOS LUGARES DE MUESTREO

| | | | |
0 400 800metros

Para una clasificacion inicial, pendiente del anélisis de los datos en proceso
de recopilacion:

Clasificacién basada en criterios de la UE del 1 de enero de 2017 (Clase A:
80% de resultados = 230 E. coli/100 g sin ningtn resultado > 700 E. coli/100 g;

Clase B: 90% de muestras con resultados < 4 600 E. coli/100 g y ningtin resultado
> 46 000 E. coli/100 g; Clase C: ningtn resultado > 46 000 E. coli/100 g):

Todos los lugares pertenecen a la Clase A.

Por consiguiente, una zona de produccidn que incluya los tres lugares perteneceria
ala Clase A (ningun lugar es inferior a la Clase A).

Clasificacién basada en normas locales basadas en riesgos (Categoria I: percentil 90
< 110 E. c0li/100 g; Categoria II: percentil 90 <2 000 E. coli/100 g; Categoria III:
percentil 90 < 10 000 E. coli/100 g (tenga en cuenta que estas normas no se han
elaborado aplicando el enfoque proporcionado en el documento de orientacién y
solo se indican con fines ilustrativos).

Lugar 2 = Categoria II
Lugar 3 = Categoria II
Lugar 4 = Categoria II

Por tanto, una zona de produccién que incluya los tres lugares perteneceria a la
Categoria II.
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CUADRO A14.2 RESULTADOS DEL SEGUIMIENTO DEL AGUA™

estimado del NSSP

LUGAR1 | LUGAR2 | LUGAR3 | LUGAR4 | LUGAR5 | LUGAR®G
07/07/11 12 7 1 6 3 4
15/07/11 13 1 2 24 13 3
20/07/11 3 5 50 27 8 1
06/08/11 9 38 82 5 18 2
14/08/11 6 5 3 7 5 2
21/08/11 5 1 4 9 3 2
06/09/11 10 49 6 1 4 85
17/09/11 8 3 306 3 3 3
1/10/11 15 59 3 1 5 7
23/10/11 3 3 14 11 8 70
06/11/11 50 5 6 13 5 4
14/11/11 3 1 2 11 2 1
23/11/11 37 1 5 20 6 29
07/12/11 9 0 3 8 6 10
19/12/11 8 14 189 11 14 5
Nimero de muestras 15 15 15 15 15 15
Minimo 3 0 1 1 3 1
Méximo 50 59 306 27 18 85
Media geométrica 10,5 45 9,1 1.4 1,2 6,3
zgrﬁ]es"g;t%‘iz 12,2 53,0 236 25,2 34,8 76,0
Promedio de log 1,02 0,65 0,96 0,87 0,86 0,80
:)Oegsl:”acm" tipica de 0,36 0,66 077 043 035 0,62
Percenti 90 303 30,6 88,4 26,4 20,3 38,4

1. Seasign6 un valor de 0,5 para la determinacion de la media geométrica, el promedio de log10 'y la desviacién tipica de log10 (asumiendo un

limite inferior de deteccion nominal de 1/100 ml). Se asignd un valor de 1 para la determinacion del percentil estimado del NSSP.

2. Aplicando el enfoque no paramétrico indicado al final del presente anexo.

Para una clasificacidn inicial, pendiente del andlisis de datos en proceso de

recopilacién.

11 Evite los diversos usos locales al indicar fechas, es decir, MM/DD/AA frente a DD/MM/AAAA. En la
norma ISO se establece el formato AAAA-MM-DD con ceros iniciales. Para evitar confusiones, puede

que sea recomendable especificar cémo se deberfan indicar las fechas si no se enuncia el mes.
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Clasificacion basada en los criterios del NSSP

Criterios:

Aprobada: la media geométrica de coliformes fecales no deberd ser mayor que 14y
el percentil 90 no deberd ser superior a 49 NMP/100 ml en un ensayo de cinco tubos
con diluciones decimales.

Limitada para depuracién: la media geométrica de coliformes fecales no deberd ser
mayor que 88 y el percentil 90 no deberd ser superior a 300 NMP/100 ml en un
ensayo de tres tubos con diluciones decimales.

En el NSSP se indican los requisitos relativos al percentil 90 para otros formatos de NMP.
Lugares 1, 2, 4,5 y 6: cumplen los requisitos para zonas “aprobadas”.
Lugar 3: cumple los requisitos para zonas “limitadas para depuracién”.

Clasificacion basada en normas locales basadas en riesgos (Nota: con fines de
ejemplo solamente). Categoria I: percentil 90 < 10 coliformes fecales/100 ml;
Categoria II: percentil 90 < 200 coliformes fecales/100 ml; Categoria III: percentil 90
< 1 000 coliformes fecales/100 ml).

Lugares 1, 2, 4,5 y 6: cumplen los requisitos de la Categoria .
Lugar 3: cumple los requisitos de la Categoria II.

Por consiguiente, una zona de produccién que incluya todos los lugares se
clasificaria en la Categoria II. Al tomar una decisidn sobre si los lugares se clasifican
conjuntamente (sobre la base de la hipStesis mds desfavorable) o por separado, se
deberia tener en cuenta si se pueden aplicar adecuadamente clasificaciones diferentes
para cada lugar en una dnica zona.

Notas

Existe un gran ndmero de enfoques para la estimacién de percentiles 90. Microsoft
Excel utiliza un enfoque no paramétrico. Otros paquetes estadisticos pueden
ofrecer tanto enfoques no paramétricos como paramétricos. El enfoque paramétrico
puede ser el de preferencia cuando se trata de conjuntos de datos pequefios. No
obstante, este depende de una aproximacién de una distribucién normal (en caso
necesario, tras la transformacién). Es posible que esto no sea vélido para conjuntos
de datos pequeiios o incluso algunos mas amplios. Por ejemplo, en zonas donde
existe una marcada influencia de las lluvias en los niveles de bacterias indicadoras
de contaminacidn fecal, los datos pueden seguir una distribucién bimodal.

La férmula de clasificacidn de percentiles es la siguiente: C =T/ 100 (N + 1), donde
C representa el orden de clasificacion de la puntuacién (los datos se ordenan en
una lista por magnitud creciente), P representa la clasificaciéon del percentil y N
representa el nimero de puntuaciones en la distribucién.

Para los datos de ejemplo N = 15y P = 90,
C =90/100 (16) = 14,4.
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Asi pues, el valor del percentil 90 estimado es el 14.° valor en la lista mds 0,4 veces
la diferencia de valor entre los valores 14.° y 15.° de la lista.

1. El percentil 90 estimado se deberd calcular de la siguiente manera:

ii. calculando la media aritmética y la desviacion tipica de los logaritmos (base 10)
de los resultados de las muestras;

iii. multiplicando la desviacién tipica en (a) por 1,28;
iv. afiadiendo el producto de (b) a la media aritmética;

v. tomando el antilogaritmo (base 10) de los resultados en (c) para obtener el
percentil 90 estimado;

vi. los valores NMP que representan el rango superior o inferior de sensibilidad de
los ensayos de NMP en el cdlculo del percentil 90 se incrementaran o disminuirdn
un nimero significativo.

Tenga en cuenta que el ejemplo correspondiente a las normas locales basadas
en riesgos no se ha elaborado utilizando el enfoque indicado en las directrices y
simplemente se proporciona con fines ilustrativos.
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PLANTILLA PARA EL PLAN DE GESTION
INCIDENTES PREVISTOS

Cada zona de produccién deberia contar con un plan de gestién escrito para abarcar
los incidentes previstos. Estos incidentes previstos incluyen aquellas situaciones
relacionadas con clasificaciones condicionales y cualquier otra clasificacién
(condicional o de otra indole) en las que es probable que se produzcan cambios
durante el afio en el riesgo de uno o varios peligros y en las que puede que sea
necesario modificar el nivel de gestién de riesgos (por ejemplo, mediante el cierre de
la zona o aplicando un nivel mds elevado de elaboracién posterior a la recoleccidn).

SECCION ELEMENTOS QUE SE DEBEN ABORDAR SI CORRESPONDE

Ambito de aplicacion Enumeraci6n y descripcion de cada zona de produccién a la que se aplica el plan (incluya la
clasificacion).
Mapas: identifique claramente los limites de la zona de produccion (ubicaciones de
explotaciones marinas si corresponde) y lugares de muestreo.
Periodo abarcado por el plan (cuando se deberia revisar).

FUENTES DE CONTAMINACION FECAL HUMANA
(ES POSIBLE QUE CADA FUENTE NECESITE UNA ENTRADA INDEPENDIENTE)

Naturaleza de la fuente | Identificador (por ejemplo, nombre).

Ubicacién (por ejemplo, coordenadas en formato latitud/longitud [WGS84]).

Ubicacién de la descarga (si es distinta de la de la instalacién contaminante).

Nimero de permiso (consentimiento) (si corresponde).

Naturaleza de la descarga (por ejemplo, continua, intermitente, en funcidn de las fases de
la marea, etc.).

Nivel de tratamiento (si corresponde).

Condiciones especificas del permiso (consentimiento) y datos de calidad histéricos (incluya
referencias cruzadas a la ubicacion de los datos si fuera necesario).
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FUENTES DE CONTAMINACION FECAL HUMANA
(ES POSIBLE QUE CADA FUENTE NECESITE UNA ENTRADA INDEPENDIENTE)

Criterios relacionados
con el incremento del
riesgo

Especifique el criterio o criterios (estandares de rendimiento).
> En relacién con las PTAC u otras instalaciones contaminantes:
> planes de gestion para zonas afectadas por PTAR; deben incluir estandares de
rendimiento que aborden adecuadamente:
> la calidad del efluente (microbioldgica, quimica y fisica);
> anomalias de funcionamiento en plantas;
> sistemas de recogida, estaciones de bombeo y desvios y desagiies;
> disefio, construccion y mantenimiento que afecten a la sobrecarga o al mal
funcionamiento mecénico;
disposiciones de seguimiento e inspeccion;
existencia de una zona prohibida adyacente al colector;
> las disposiciones para la notificacion de vertidos de aguas cloacales de emergencia
se incluirdn en el plan de gestion de incidentes imprevistos (véase el Anexo 16).

\%

\%

> Sin relacion con la instalacion contaminante:

> identificacion del incidente predecible concreto: fendmeno meteorolégico, hidroldgico,
de salinidad o de otra indole que conlleve el cierre de la zona de producci6n;

> en el caso de incidentes estacionales que incluyan actividad de navegaciony
precipitaciones estacionales con repercusiones para la contaminacién por aguas
cloacales, el criterio se debe basar en la identificacion del incidente estacional,
incluida la duracién estimada;

> si se permiti6 la recoleccion con miras a aplicar un tratamiento posterior a la
recoleccion, determine claramente las condiciones para ello;

> mapa donde se muestre la ubicacion de los dispositivos de medicidn esenciales, en
caso de que se utilicen;

> nlmero de veces que se espera que ocurra el episodio de contaminacion en un afio
civil, sobre la base de los datos histéricos, y periodos de cierre previstos.

> Planes de contingencia:
> medidas que se han de adoptar cuando un equipo de medicion esencial empleado
para medir parametros de rendimiento no es capaz de cuantificar con precision y
fiabilidad el criterio especificado.

Medidas de gestion de
riesgos que se deben
adoptar cuando se
cumplan los criterios

Estas pueden incluir:

> el cierre;

> la reclasificacion;

> requisitos adicionales de elaboracion posterior a la recoleccion (ademas de los relativos a
la clasificacion).

Criterios que se deben
cumplir para dejar de

aplicar las medidas de
gestion de riesgos

Criterios relacionados
con el incremento del
riesgo

Criterio o criterios para abrir una zona, por ejemplo, salinidad, precipitaciones, caudal del
rio 0 condiciones estacionales, que puedan predecir con fiabilidad cuando se cumplen los
criterios de clasificacion. Establezca claramente el periodo de tiempo entre el cierre y la
apertura.

Los criterios deberian incluir el tiempo de eliminacion del peligro de los bivalvos, teniendo
en cuenta las distintas tasas de eliminacion de contaminacion de las diferentes especies.

FUENTES DE CONTAMINACION FECAL ANIMAL

Especifique el criterio o criterios (por ejemplo, cambios estacionales en el nimero de
animales o précticas de pastoreo, mercados o exhibiciones de animales, precipitaciones
que causan escorrentia, cambios en las actividades de los mataderos, migracién de aves
silvestres, etc.).

Defina como se establecieron los criterios.

Medidas de gestion de
riesgos que se deben
adoptar cuando se
cumplan los requisitos

Estas pueden incluir:

> el cierre;

> |a reclasificacion;

> requisitos adicionales de elaboracion posterior a la recoleccién (ademas de los relativos a
la clasificacidn).
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FUENTES DE CONTAMINACION FECAL ANIMAL

Criterios que se deben
cumplir para dejar de

aplicar las medidas de
gestion de riesgos

VIBRIONES

Criterios relacionados
con el incremento del
riesgo

Criterio o criterios para abrir una zona, por ejemplo, finalizacién de una estacion de riesgo

o el retorno de las practicas agricolas o las actividades de los mataderos a condiciones

de normalidad; salinidad, precipitaciones o caudal del rio, en el caso de contaminacion
relacionada con la escorrentia. Estos criterios deberfan predecir de manera fiable la
reduccion del riesgo y el cumplimiento de los criterios de clasificacion.

Los criterios deberian incluir el tiempo de eliminacion del peligro de los bivalvos, teniendo
en cuenta las distintas tasas de eliminacion de la contaminacién de las diferentes especies.

Especifique el criterio o criterios (por ejemplo, temperatura del mar elevada [por encima de
qué valor], temperatura del aire elevada [por encima de qué valor], salinidad reducida (por
debajo de qué valor), concentraciones de vibriones patdgenos [agua de mar o bivalvos] [por
encima de qué valor], etc.).

Defina como se establecieron los criterios.

Medidas de gestion de
riesgos que se deben
adoptar cuando se
cumplan los requisitos

Estas pueden incluir:

> el cierre;

> el control de la temperatura durante el transporte tras la recoleccion;
> la elaboracion posterior a la recoleccidn.

Criterios que se deben
cumplir para dejar de

aplicar las medidas de
gestion de riesgos

BIOTOXINAS

Criterios relacionados
con el incremento del
riesgo

Especifique el criterio o criterios para dejar de aplicar las medidas de gestion de riesgos.
Defina como se establecieron los criterios.

Estos criterios pueden ser simplemente el cese de la aplicacion de los criterios relacionados
con el incremento del riesgo.

Especifique el criterio o criterios (por ejemplo, la estacion, el aumento de la concentracion
de fitoplancton [especies y concentraciones], el aumento de los niveles de biotoxinas en la
carne de los bivalvos, etc.).

Defina como se establecieron los criterios.

Medidas de gestion de
riesgos que se deben
adoptar cuando se
cumplan los requisitos

Estas pueden incluir:

> el cierre (la medida habitual);

> |a elaboracidn posterior a la recoleccién (mediante la eliminacion controlada de partes
del bivalvo para reducir la concentracion de biotoxinas a niveles aceptables).

Criterios que se deben
cumplir para dejar de

aplicar las medidas de
gestion de riesgos

CONTAMINANTES QuimICO

Criterios relacionados
con el incremento del
riesgo

Especifique el criterio o criterios para dejar de aplicar las medidas de gestion de riesgos.
Defina como se establecieron los criterios.

Estos criterios pueden ser simplemente el cese de la aplicacion de los criterios relacionados
con el incremento del riesgo.

S Y RADIONUCLEIDOS

Especifique el criterio o criterios relacionados con el incremento del riesgo (por ejemplo, el
aumento estacional de la concentracion en una o varias especies de moluscos bivalvos,

el aumento de la carga contaminante derivada de una descarga conocida, fenémenos de
resuspension [por ejemplo, debidos a actividades de dragado], etc.).

Defina como se establecieron los criterios (para ello es necesario conocer o definir los niveles
superiores considerados aceptables).

Medidas de gestion de
riesgos que se deben
adoptar cuando se
cumplan los requisitos

Estas serian generalmente el cierre de la zona mientras que los niveles de uno o varios
contaminantes sean superiores a los considerados aceptables.

Criterios que se deben
cumplir para dejar de

aplicar las medidas de
gestion de riesgos

Especifique el criterio o criterios para dejar de aplicar las medidas de gestion de riesgos.
Defina como se establecieron los criterios.

Estos criterios pueden ser simplemente el cese de la aplicacion de los criterios relacionados
con el incremento del riesgo.
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Aplicacion del cierre

ASPECTOS COMUNES

Especifique claramente cudl es el organismo responsable de aplicar el cierre y la apertura
de la zona. Se proporcionard una descripcién detallada de cémo se aplicara el cierre de las
zonas de produccion.

Indique los procedimientos y métodos para notificar el cierre y la apertura a los organismos
de reglamentacidn, la industria, los elaboradores, etc.

Indique las disposiciones de contingencia durante la noche, los fines de semanay las
ausencias del personal clave.

Indique los procedimientos para el cierre y la notificacion de incidentes imprevistos,

por ejemplo, vertidos de aguas cloacales o quimicos, grandes tormentas, resultados de
seguimiento (elevados) inesperados, etc.

Seccion de firmas

El plan de gestion de incidentes se elaborard en consulta con:

> la industria local;

> las personas responsables del funcionamiento de las plantas de tratamiento de aguas
residuales, los puertos, las operaciones relacionadas con los desechos animales, etc. que
resulten pertinentes para el plan;

> asi como cualquier otro organismo pertinente que participe en la evaluacion o la
presentacion de informes sobre los criterios (estandares de rendimiento) u otros asuntos
relacionados con el plan de gestion.

Anexos

Informacion de contacto de los organismos pertinentes (nacionales, estatales o provinciales,
autoridad local, etc.).

Informacion de contacto de los recolectores, elaboradores, envasadores, mayoristas y
establecimientos de venta directa (por ejemplo, restaurantes locales).

Informacién de contacto de otras partes interesadas.
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PLANTILLA PARA EL PLAN DE GESTION
INCIDENTES IMPREVISTOS

SECCION | ELEMENTOS QUE SE DEBEN ABORDAR SI CORRESPONDE

Ambito de aplicacion Enumeracién y descripcién de cada zona de produccion a la que se aplica el plan (incluya la
clasificacion).

Mapas en los que se identifiquen claramente los limites de la zona de produccion
(ubicaciones de explotaciones marinas si corresponde) y lugares de muestreo.

Periodo abarcado por el plan (cuando se deberia revisar).

Responsabilidades Indique los organismos (y si corresponde, los departamentos y equipos) responsables de:
> acogerse al plan de gestion de incidentes imprevistos;

> |levar a cabo investigaciones;

> llevar a cabo el muestreo y los anélisis;

> llevar a cabo la evaluacidn de riesgos;

> decidir las medidas de gestion de riesgos adecuadas;

> llevar a cabo actividades de vigilancia conexas (patrulla y cumplimiento);

> decidir cuando se dejan de aplicar las medidas de gestion de riesgos.

Se deberia identificar claramente el organismo principal para cada elemento. Algunos de
ellos pueden diferir en funcidn de los peligros o la naturaleza del incidente. En ese caso, se
deberian especificar claramente.

|dentificacion del Método de identificacion de un posible incidente imprevisto.

incidente Persona que puede proporcionar la informacién inicial (por ejemplo, el personal de la
autoridad responsable, otro organismo o la industria de los moluscos bivalvos).

Esto se debe considerar de la manera mas amplia posible y no deberia ser excluyente, ya
que la informacidn pertinente se podria obtener de diversas fuentes y no todas ellas se
pueden determinar en un plan de gestion.

Proceso de evaluacion Este puede incluir los siguientes elementos:

de riesgos > investigacion en la zona de produccion;

> fuente contaminante (si no se conoce);

> signos visuales o de otra indole de la extension afectada:;

> posibilidad de que el incidente se prolongue;

> investigacion epidemiolégica;

> muestreo y analisis (pertinentes para los peligros);

> informacidn de la industria sobre la recoleccion y destino actuales del producto.

Incluird también los siguientes elementos:

> evaluacion;

> resultados;

> medidas de gestion de riesgos (véase la siguiente seccion);
> otras investigaciones o seguimiento necesarios.

Criterios para dejar de aplicar el cierre de la zona o requisitos adicionales de elaboracion.
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SECCION LEMENTOS QUE SE DEBEN ABORDAR SI CORRESPONDE

Medidas de gestion Esquema de decisiones para ayudar a determinar las limitaciones pertinentes para la zona
de riesgos de recoleccion baséndose en el proceso de evaluacion de riesgos.
Requisitos de cierre o de elaboracion adicional.
Actividades de patrulla para garantizar la aplicacion de las limitaciones de la zona de
recoleccion.
Vigilancia (actividades de inspeccion y auditoria) en centros de distribucién o
establecimientos de elaboracion para garantizar:
> que no se recolecte ningln producto de la zona afectada si se ha decretado el cierre de esta;
> que se apliquen las medidas necesarias si se requiere una elaboracion adicional;
> que se lleve a cabo un control de rastreabilidad del producto

(y su retirada si se considera necesaria).

Comunicacion de riesgos | Véanse también los anexos sugeridos.

Colaboracion entre las diferentes autoridades (necesidad de acuerdos o memorandos de
entendimiento).

Comunicacion con los recolectores (comerciales o recreativos), los mayoristas y otros
compradores potenciales del producto recolectado con fines comerciales.

Aplicacion del cierre Especifique claramente cudl es el organismo responsable de aplicar el cierre y la apertura
de la zona.

Se proporcionard una descripcion detallada de como se aplicard el cierre de las zonas de
produccion.

Indique los procedimientos y métodos para notificar el cierre y la apertura a los organismos
de reglamentacidn, la industria, los elaboradores, etc.

Indique las disposiciones de contingencia durante la noche, los fines de semana y las
ausencias del personal clave.

Indique los procedimientos para el cierre y la notificacion de incidentes imprevistos,

por ejemplo, vertidos de aguas cloacales o quimicos, grandes tormentas, resultados de
seguimiento (elevados) inesperados, etc.

Seguimiento Examen de |a evaluacidn de riesgos inicial (durante y tras el incidente) para determinar la
reduccion del riesgo derivado del peligro en cuestion hasta niveles aceptables.

Cuando resulte apropiado, revision o levantamiento de los controles (incluido el cierre).
Comunicacion de resultados.

Seccion de firmas El plan de gestion de incidentes se elaborara en consulta con: la industria local; las
personas responsables del funcionamiento de las plantas de tratamiento de aguas
residuales, asi como cualquier otro organismo pertinente relacionado con los estandares de
rendimiento u otros asuntos relativos al plan de gestion.

Anexos Informacién de contacto de los organismos pertinentes (nacionales, estatales o provinciales,
autoridad local, etc.).

Informacion de contacto de los recolectores, elaboradores, envasadores, mayoristas y
establecimientos de venta directa (por ejemplo, restaurantes locales).

Informacion de contacto de otras partes interesadas.
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ANEXO 17

VIGILANCIA DE ZONAS
DE PRODUCCION COMERCIALES
CONSIDERACIONES ADICIONALES

A17.1 INTRODUCCION

En el presente anexo se abordan las actividades de vigilancia adecuadas para las
zonas de produccién destinadas a la recoleccion comercial. Las zonas de produccion
se pueden clasificar en diferentes niveles en funcién del grado de contaminacién y
la elaboracién posterior necesaria (si la hubiera) antes del consumo. La autoridad
responsable también puede establecer el cierre de las zonas si existe un posible riesgo
para la salud publica derivado de patégenos, biotoxinas, contaminantes quimicos
o radionucleidos en niveles superiores a los considerados aceptables. La autoridad
responsable deberia establecer un sistema de vigilancia (patrulla y cumplimiento)
para evitar la recoleccién ilegal en zonas de produccién donde esta actividad
esté prohibida o limitada y también para garantizar el tratamiento adecuado del
producto que deba someterse a una elaboracién posterior a la recoleccién. También
es necesario evitar que los productos de zonas cerradas se mezclen con los de zonas
abiertas o que los de zonas que requieren una elaboracién posterior a la recoleccién
se mezclen con los de zonas que no la necesitan.

A17.2 ELEMENTOS CLAVE DEL SISTEMA DE VIGILANCIA

A17.2.1 Una base juridica que permita a la autoridad responsable (u
otro organismo que desempeiie la funcion en su nombre) llevar
a cabo actividades de vigilancia.

A17.2.2 Una estructura y funciones apropiadas del organismo
responsable de las actividades de vigilancia, en particular en
lo que respecta al material y los recursos bumanos para llevar a
cabo las actividades de patrulla y vigilancia.

A17.2.3 Identificacion de las actividades que se van a llevar a cabo en el
marco del sistema de vigilancia.
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A17.2.4 Acuerdos de coordinacion entre los diferentes organismos que
participan en la actividad, incluidas las asociaciones privadas y
las organizaciones no gubernamentales (ONG).

A17.2.5 Un examen periodico de las actividades de vigilancia, en
particular una evaluacion de la eficacia de estas, y elaboracion
de informes al respecto.

A17.3 BASE JURIDICA DEL SISTEMA

La base juridica deberia permitir:
1. llevar a cabo actividades de vigilancia en las zonas de produccién;

2. establecer acuerdos o memorandos de entendimiento con otras autoridades y
organizaciones que puedan apoyar las actividades de vigilancia;

3. establecer un sistema de seguimiento de la recoleccién para garantizar que el
producto solo se recolecta en zonas abiertas v, en el caso de los productos que
requieran una elaboracién posterior a la recoleccidn, que estos se sometan al
tratamiento posterior a la recoleccién apropiado.

4. establecer prohibiciones o cierres totales en zonas de produccién donde el
producto se considere un riesgo para la salud publica y donde no se hayan
determinado medidas de mitigacion adecuadas.

5. aplicar sanciones administrativas y penales a los recolectores que no cumplan los
requisitos del sistema de vigilancia.

A17.4 ESTRUCTURA DE LA AUTORIDAD COMPETENTE

La autoridad responsable (u otro organismo que desempeiie la funcién en su nombre)
deberia estar organizada de tal manera que permita llevar a cabo actividades de
patrulla y cumplimiento en todas las zonas de produccidn (ya sean abiertas, cerradas
o prohibidas). Esto deberia incluir disponer de personal capacitado adecuadamente
y equipo apropiado (por ejemplo, embarcaciones, automdviles, aeronaves,
comunicaciones para coordinar las actividades de patrulla, sistemas de vigilancia
por radar, y dispositivos de visién nocturna). Las actividades se pueden llevar a
cabo mediante un acuerdo formal entre la autoridad responsable del programa de
saneamiento de moluscos bivalvos y otra autoridad que disponga de los recursos
pertinentes y personal capacitado adecuadamente. Estas autoridades pueden ser las
responsables de los siguientes dmbitos:

> pescay acuicultura;
> proteccidén de la fauna silvestre y el medio ambiente;

> salud publica.
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A17.5 ACTIVIDADES DEL SISTEMA DE VIGILANCIA

La variedad de actividades que comprende un sistema de vigilancia pueden variar
en funcidén de los requisitos del programa de saneamiento, la base juridica de las
actividades de vigilancia, la naturaleza de las zonas de produccién y los tipos de
produccién (por ejemplo, acuicultura, recoleccién en el medio natural, método de
recoleccidn, etc.). Como minimo, el sistema deberia incluir los elementos que se
indican a continuacidn.

La vigilancia activa por parte de personal especializado en zonas de produccidn,
especialmente en zonas prohibidas o limitadas con niveles elevados de produccién
de moluscos bivalvos, que resultan atractivas para las personas interesadas en obtener
el producto de dichas zonas.

El control de los recolectores mediante el establecimiento de normas, la concesién de
licencias o certificados, asi como registros con informacién especifica de las zonas de
produccién donde se obtiene el producto indicando las fechas de recoleccion, el tipo
de producto y la cantidad obtenida, asi como otras consideraciones especiales (por
ejemplo, si el producto se ha obtenido de una zona restringida o si debe someterse
o no a procedimientos de depuracién o reinstalacién u otro tipo de tratamiento).

La informacién sobre el estado de clasificacién de las zonas de produccién
designadas, y si estdn actualmente abiertas o cerradas, deberia estar a disposicién
de todos los organismos que participan en las actividades de vigilancia y se deberia
proporcionar a los productores y al publico general. Este sistema de informacién
deberfa garantizar que los recolectores y otras partes interesadas sean conscientes de
los posibles cambios en el estado de las zonas de produccidn, especialmente cuando
existe un riesgo potencial de presencia de biotoxinas.

Se deberfan aplicar medidas de seguridad y sanciones cuando se detecten actividades
de recoleccién ilegales. Estas medidas pueden incluir: la confiscacién del producto,
el arte de pesca o el equipo acuicola, la imposicién de multas y el arresto de los
infractores. Si en el mercado se encuentran productos que hayan sido recolectados
en zonas prohibidas o cerradas, o que no se hayan sometido al tratamiento posterior
a la recoleccion necesario, la autoridad deberia garantizar la retirada del producto.

La frecuencia de las actividades de vigilancia en las zonas de produccién es un
aspecto importante a considerar. La vigilancia debe ser mayor en zonas con niveles
elevados de produccidn y en las que estén cerradas o sujetas a una prohibicién de
la recoleccidn a largo plazo. La frecuencia para cada zona de produccién deberia
basarse en la evaluacién de riesgos (para consultar las condiciones aplicables, véase
la guia del NSSP, Seccién @ .01. “Control of Shellstock Growing Areas” [Control
de las zonas de produccién de mariscos], B. “Patrol of Growing Areas” [Patrulla de
zonas de produccién], Capitulo VIII. “Control of Shellfish Harvesting” [Control
de la recoleccién de mariscos].
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Otros puntos a considerar son el tipo de sancién que se debe aplicar a las personas
que infringen las restricciones de las zonas de produccién y las actividades especificas
que debe llevar a cabo el personal oficial en las zonas de produccién. En funcién
de la base juridica de cada pais, el sistema puede hacer mayor hincapié en las
penalizaciones administrativas, desde la incautacién del producto y los equipos a la
imposicién de multas, o el arresto de los infractores de la ley. Este aspecto también
esta relacionado con las responsabilidades de la autoridad oficial que lleva a cabo el
seguimiento en las zonas de produccién. En algunos paises, este personal solo puede
incautar los productos y el equipo, y deben solicitar apoyo a la policia o la autoridad
maritima para la imposicién de multas o la ejecucién de arrestos, mientras que en
otros paises estos profesionales puede aplicar dichas medidas.

En el contexto indicado anteriormente, los acuerdos o memorandos de entendimiento
resultan esenciales para establecer acuerdos entre autoridades con diferentes
potestades, de forma que el sistema de seguimiento sea lo mis completo posible. En
funcién de las condiciones de cada pais, la autoridad responsable del sistema puede
establecer acuerdos con la autoridad responsable del seguimiento de las actividades
de produccién de moluscos bivalvos, mediante la concesion de permisos o licencias
de pesca, asi como controlando los recursos ambientales y marinos a través de la
policia y las autoridades maritimas. Del mismo modo, la autoridad competente
puede establecer acuerdos con asociaciones de recolectores que pueden ayudar en
las actividades de vigilancia o con ONG interesadas en la materia. En este tipo de
acuerdos se deberfan especificar claramente las competencias y las actividades de los
organismos que apoyen a la autoridad competente.

A17.6 INFORMACION SOBRE LOS RESULTADOS DEL SISTEMA DE
VIGILANCIA

Se deberia llevar a cabo un examen periédico del funcionamiento y la eficacia del
sistema de vigilancia para confirmar que son correctos; el objetivo consiste en
garantizar el cumplimiento de los objetivos.

En el examen se deberia registrar el niimero y el tipo de actividades de patrulla, el
ndmero y el tipo de medidas de cumplimiento, asi como datos sobre las posibles
deficiencias del sistema que hayan permitido, o puedan haber permitido, la
comercializacién de productos procedentes de zonas cerradas o prohibidas o la
llegada de productos al consumidor sin el nivel necesario de elaboracién posterior
a la recoleccion (cuando esto constituya un requisito).

Si existen signos de deficiencias importantes, o leves pero recurrentes, en el sistema,
este deberfa enmendarse para abordar los problemas.
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ANEXO 18

PLANTILLA PARA EL EXAMEN DE
LA ZONA DE PRODUCCION

ENCABEZADO DEL INFORME

DESCRIPCION DE
ANTECEDENTES

FUENTES DE
CONTAMINACION

CRITERIOS DE RECOLECCION
(SI'SON APLICABLES)

PLANES DE GESTION DE
INCIDENTES

Nombre o identificador de la zona.
Periodo de examen.

Tipo de clasificacion.

Especies recolectadas.

Métodos de cultivo (si corresponde).

Descripcion breve de la zona.

Incluya un mapa aqui o como documento adjunto.

Partes interesadas clave que participan en el programa de la zona, por ejemplo, la
industria y la autoridad responsable.

Una buena practica es buscar en el historial de la zona los cambios més importantes
que se hayan producido desde que se puso en marcha. Cambios en el perfil de riesgo,
la evaluacion de la zona de produccion o la clasificacion de esta.

Describa de manera general las fuentes de contaminacion (puntuales o difusas).
Incluya referencias cruzadas a los documentos pertinentes.

Formule observaciones sobre los cambios en dichas fuentes de contaminacion durante
el periodo de examen.
Identifique nuevas fuentes de contaminacion.

Incluya la evaluacion de fuentes de contaminacién nuevas o que hayan experimentado
cambios, asi como un mapa con la ubicacion de estas.

Si las fuentes de contaminacién no han sufrido cambios, indiquelo.

Indique cualquier episodio de contaminacién inusual o de emergencia, por ejemplo,
descargas de aguas cloacales o vertidos quimicos, que haya afectado a la zona y que
no se haya abordado en el plan de gestion de incidentes.

Si una zona se ve afectada por una planta de tratamiento de aguas residuales,
proporcione informacion sobre si se cumplen los esténdares de rendimiento de la
planta.

Indique los criterios de recoleccion.

Formule observaciones sobre como se aplica la gestion condicional en el periodo de
examen.

Cooperacidn de todas las partes en el plan de gestién y oportunidad de la notificacidn.

Incluya informacién detallada y fechas de las calibraciones llevadas a cabo en el
equipo de medicion fundamental utilizado.

Activacion de los planes de gestion de incidentes previstos durante el periodo de
examen (anote los resultados y las dificultades afrontadas a la hora de aplicar los
planes).

Activacion del plan de gestion de incidentes imprevistos durante el periodo de examen
(anote los resultados y las dificultades afrontadas a la hora de aplicar el plan).
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VIGILANCIA

MUESTREO BACTERIOLOGICO

MUESTREO PARA OTROS
CONTAMINANTES

CONCLUSIONES

RECOMENDACIONES

ANEX0S

Sila zona dispone de vigilancia para evitar la recoleccion ilegal, formule observaciones
sobre el cumplimiento del plan de vigilancia.

Proporcione informacion detallada sobre las actividades que requieran medidas de
cumplimiento.

Informe sobre el seguimiento llevado a cabo durante el periodo de examen y si se han
cumplido los planes y protocolos de muestreo pertinentes durante dicho periodo.

Describa todos los resultados obtenidos, las investigaciones realizadas y las medidas
de gestion de riesgos adoptadas.

Presente un analisis de los datos comparandolos con los estandares empleados.
Incluya un cuadro en el que se resuman las estadisticas sobre el agua o la carne de los
moluscos correspondientes al periodo de examen estadistico.

Describa cualquier problema experimentado a la hora de recoger muestras y en
relacion con los anélisis de laboratorio.

Por ejemplo, metales pesados, sustancias téxicas, biotoxinas marinas y radionucleidos.
Indique si se han cumplido los planes y protocolos de muestreo.

Formule observaciones sobre los resultados y el cumplimiento de los estandares.

Cumplimiento de los planes y protocolos de muestreo pertinentes.
Cumplimiento de la clasificacion.
Adecuacion de los criterios de recoleccion (cuando corresponda).

Cambios necesarios en:

> los limites de la zona de produccion;
> |a clasificacion;

> los planes de muestreo;

> los protocolos de muestreo;

> |os criterios de recoleccion;

> los planes de gestion de incidentes;

> los planes de vigilancia.

Cambios necesarios en el perfil de riesgo.

Indique si es necesario llevar a cabo una labor de evaluacion significativa.

Datos de seguimiento.

Mapas (aqui o en la seccion relativa a la descripcion de los antecedentes).

Informes de investigaciones.

Avisos de cierre (cuando corresponda).

Nueva informacidn sobre la zona de produccidn (por ejemplo, estudios hidrograficos).

Esta orientacidn estd destinada a la realizacion de un examen de la pertinencia
continuada del perfil de riesgo, la evaluacidn de la zona de produccidn, los datos
de seguimiento, el estado de clasificacién y los planes de gestiéon. Puede realizarse
anualmente o en cualquier momento que se considere necesario.
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ANEXO 19

EJEMPLO DE EVALUACION

DE LOS RESULTADOS DERIVADOS
DEL SEGUIMIENTO CONTINUO
DE INDICADORES DE
CONTAMINACION FECAL

FIGURA A19.1 UBICACIONES DE LOS LUGARES DE MUESTRED

| | | | |
0 400 800metros

CUADRO A19.1 RESULTADOS DEL SEGUIMIENTO DE LA CARNE DE MOLUSCOS BIVALVOS

| E. COLI (NMP/100 6)
FECHA DE RECOGIDA
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LUGAR 2 LUGAR 3 LUGAR 4
31 de enero de 2012 50 20 20
15 de febrero de 2012 50 <20 130
7 de marzo de 2012 50 50 80
18 de abril de 2012 80 80 20




E. COLI(NMP/100 G)

FECHA DE RECOGIDA

LUGAR 2 LUGAR 3 LUGAR 4
16 de mayo de 2012 <20 50 80
13 de junio de 2012 20 20 20
11 de julio de 2012 <20 130 20
15 de agosto de 2012 50 50 50
12 de septiembre de 2012 <20 20 <20
10 de octubre de 2012 <20 20 460
14 de noviembre de 2012 50 20 110
13 de diciembre de 2012 <20 170 490
16 de enero de 2013 50 490 20
19 de febrero de 2013 <20 <20 <20
13 de marzo de 2013 20 50 50
10 de abril de 2013 <20 130 20
15 de mayo de 2013 20 <20 <20
12 de junio de 2013 50 40 <20
10 de julio de 2013 <20 <20 <20
14 de agosto de 2013 <20 <20 <20
11 de septiembre de 2013 <20 <20 <20
16 de octubre de 2013 50 <20 <20
13 de noviembre de 2013 <20 50 140
3 de diciembre de 2013 20 20 <20
15 de enero de 2014 230 70 <20
12 de febrero de 2014 50 50 <20
12 de marzo de 2014 <20 20 <20
9 de abril de 2014 80 20 70
7 de mayo de 2014 <20 <20 <20
4 de junio de 2014 40 45 20
2 de julio de 2014 <20 <20 20
6 de agosto de 2014 <20 <20 <20
3 de septiembre de 2014 <20 <20 <20
1 de octubre de 2014 <20 <20 45
5 de noviembre de 2014 20 170 130
3 de diciembre de 2014 78 130 110
Nimero de muestras 36 36 36
Minimo <20 <20 <20
Maximo 230 490 490
;g[)c?tcagzyti%gimphmlento de 100 97 9
Percentil 90 de los datos? 79 142 133

1. Alosresultados menores de 20 se les asignd unvalor nominal de 10 para los fines del calculo (es decir, la mitad del limite inferior de deteccion nominal).
2. Aplicando el enfoque no paramétrico indicado al final del presente documento.
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Para un periodo de examen de una clasificacion de tres aios

Clasificacion basada en criterios de la UE del 1 de enero de 2017 (Clase A:
80% de resultados < 230 E. c0/i/100 g sin ningun resultado > 700 E. coli/100 g;

Clase B: 90% de muestras con resultados < 4 600 E. c0/i/100 g y ningtn resultado
> 46 000 E. coli/100 g; Clase C: ningtin resultado > 46 000 E. coli/100 g):

Lugar 2= Clase A
Lugar 3 = Clase A
Lugar 4 = Clase A

Por consiguiente, una zona de produccién que incluya los tres lugares perteneceria
ala Clase A (ningtn lugar es inferior a la Clase A).

Clasificacién basada en normas locales basadas en riesgos (Categoria I: percentil 90
<110 E. co0li/100 g; Categoria II: percentil 90 < 2 000 E. coli/100 g; Categoria II1:
percentil 90 < 10 000 £. coli/100 g.

[NOTA: estas normas no se han elaborado aplicando el enfoque proporcionado en
el documento de orientacién y solo se indican con fines ilustrativos.]

Lugar 2= Categoria I
Lugar 3 = Categoria II
Lugar 4 = Categoria II

Por tanto, una zona de produccién que incluya los tres lugares perteneceria a la
Categoria II (sobre la base de la clasificacién mds desfavorable). Al tomar una
decisién sobre si los lugares se clasifican conjuntamente (sobre la base de la hipStesis
mas desfavorable) o por separado, se deberia tener en cuenta si se pueden aplicar
adecuadamente clasificaciones diferentes para cada lugar en una unica zona.

CUADRO A19.2 RESULTADOS DEL SEGUIMIENTO DEL AGUA

LUGAR 1 LUGAR 2 LUGAR 3 LUGAR 4 LUGAR 5 LUGAR 6
31 de enero de 2012 5 4 43 4 30 2
15 de febrero de 2012 6 12 16 1 21 8
7 de marzo de 2012 2 1 5 15 16 3
18 de abril de 2012 23 11 1 2 1 16
16 de mayo de 2012 9 23 4 1 7 5
13 de junio de 2012 9 7 52 28 2 4
11 de julio de 2012 36 1 7 3 4 7
15 de agosto de 2012 12 51 25 3 11 10
12 de septiembre de 2012 4 10 22 14 52 6
10 de octubre de 2012 2 7 88 0! 12 9
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LUGAR 1 LUGAR 2 LUGAR 3 LUGAR 4 LUGAR 5 LUGAR 6
14 de noviembre de 2012 32 18 40 16 13 6
13 de diciembre de 2012 16 28 20 41 1 22
16 de enero de 2013 3 4 7 10 12 19
19 de febrero de 2013 29 50 14 2 62 1
13 de marzo de 2013 3 4 0 8 3 13
10 de abril de 2013 14 14 12 22 16 44
15 de mayo de 2013 3 15 10 2 6 17
12 de junio de 2013 11 3 2 2 33 4
10 de julio de 2013 11 8 7 16 6 2
14 de agosto de 2013 2 1 4 6 2 1
11 de septiembre de 2013 83 1 53 1 19 32
16 de octubre de 2013 2 1 13 14 7 1
13 de noviembre de 2013 2 16 4 8 5 6
3 de diciembre de 2013 2 14 3 74 7 5
15 de enero de 2014 10 1 3 1 1 16
12 de febrero de 2014 20 4 5 15 3 7
12 de marzo de 2014 3 3 15 40 50 9
9 de abril de 2014 37 4 4 1 1 4
7 de mayo de 2014 10 3 1 10 30 4
4 de junio de 2014 2 1 3 23 9 6
14 de julio de 2014 6 4 3 27 14 29
12 de agosto de 2014 1 1 15 13 6 5
8 de septiembre de 2014 7 5 16 33 4 13
11 de octubre de 2014 10 1 55 3 7 7
9 de noviembre de 2014 14 11 4 14 4 7
12 de diciembre de 2014 76 18 3 20 1 43
Nimero de muestras 36 36 36 36 36 36
Minimo 1 1 0 0 1 1
Méximo 83 51 88 74 62 44
Media geométrica 1,7 52 8,2 7,0 1,2 71
Percentil 90 de los datos? 36,3 24,5 52,3 35,1 38,1 29,9
Promedio de log,, 0,88 0,72 0,91 0,84 0,86 0,85
Desviacion tipica de log,, 0,49 0,53 0,54 0,57 0,51 0,42
Percentil 90 estimado del NSSP 32,6 24,6 38,5 36,7 32,9 24,8

1. Seasignd un valor de 0,5 para la determinacidn de la media geométrica, el promedio de log,; y la desviacion tipica de log,, (asumiendo un
limite inferior de deteccion nominal de 1/100 ml). Se asign6 un valor de 1 para la determinacién del percentil estimado del NSSP.

2. Aplicando el enfoque no paramétrico indicado al final del presente anexo.
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PARA UN PERIODO DE CLASIFICACION DE TRES ANOS
Clasificacion basada en los criterios del NSSP
Criterios

Aprobada: la media geométrica de coliformes fecales no deberd ser mayor que 14
y el percentil 90 no deberd ser superior a 49 NMP/100 ml en un ensayo de cinco
tubos con diluciones decimales.

Limitada para depuracién: la media geométrica de coliformes fecales no deberd ser
mayor que 88 y el percentil 90 no deberd ser superior a 300 NMP/100 ml en un
ensayo de tres tubos con diluciones decimales.

En el NSSP se indican los requisitos relativos al percentil 90 para otros formatos de NMP.

Todos los lugares: cumplen los requisitos para zonas “aprobadas™.

Clasificacion basada en normas basadas en el riesgo
(indicadas solo a modo de ejemplo):

> Categoria I: percentil 90 = 10 coliformes fecales/100 ml;
> Categoria II: percentil 90 < 200 coliformes fecales/100 ml;

> Categoria I1I: percentil 90 < 1 000 coliformes fecales/100 ml.
Todos los lugares: cumplen los requisitos para zonas de Categoria I.

Notas sobre los percentiles 90

Existe un gran nimero de enfoques para la estimacion de percentiles 90. Microsoft
Excel utiliza un enfoque no paramétrico. Otros paquetes estadisticos pueden ofrecer
tanto enfoques no paramétricos como paramétricos. El enfoque paramétrico puede
ser el de preferencia cuando se trata de conjuntos de datos pequefios. No obstante,
este depende de una aproximacién de una distribucién normal (en caso necesario,
tras la transformacién). Es posible que esto no sea vilido para algunos conjuntos de
datos. Por ejemplo, en zonas donde existe una marcada influencia de las lluvias en
los niveles de bacterias indicadoras de contaminacién fecal, los datos pueden seguir
una distribucién bimodal.

La férmula de clasificacion de percentiles es la siguiente: C=TP /100 (N + 1), donde
C representa el orden de clasificacion de la puntuacién (los datos se ordenan en
una lista por magnitud creciente), P representa la clasificacion del percentil y N
representa el nimero de puntuaciones en la distribucién.

Para los datos de ejemplo N =36 y P = 90,
C =90/100 (37) = 33,3.

Asi pues, el valor del percentil 90 estimado es el 33.° valor en la lista mds 0,3 veces
la diferencia de valor entre los valores 33.° y 14.° de la lista.
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El percentil 90 estimado se debera calcular de la siguiente manera:

1. calculando la media aritmética y la desviacidn tipica de los logaritmos (base 10)
de los resultados de las muestras;

ii. multiplicando la desviacidn tipica en (a) por 1,28;
iii. afadiendo el producto de (b) a la media aritmética;

iv. tomando el antilogaritmo (base 10) de los resultados en (c) para obtener el
percentil 90 estimado;

v. los valores NMP que representan el rango superior o inferior de sensibilidad de
los ensayos de NMP en el célculo del percentil 90 se incrementaran o disminuirdn
un ndmero significativo.

Analisis de los resultados derivados del seguimiento continuo de
indicadores de contaminacion fecal en una zona remota

FIGURA A19.2 UBICACIONES DE LOS LUGARES DE MUESTREO

Zona de cria remota
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CUADRO A19.3 DATOS SOBRE LA CARNE DE LOS MOLUSCOS BIVALVOS Y EL AGUA

| UR s Jallll / Jallll

: AGUADE | AGUADE | AGUADE | AGUADE | AGUADE CARNE CARNE
MAR MAR MAR MAR MAR LUGAR 1 LUGAR 5
LUGAR 1 LUGAR 2 LUGAR 3 LUGAR 4 LUGAR 5
16/04/2012 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <20 <20
18/06/2012 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <20 <20
13/08/2012 <2,0 <2,0 2,0 <2,0 <2,0 130 40
08/10/2012 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <20 <20
11/12/2012 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <20 <20
11/02/2013 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <20 20
03/04/2013 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 130 <20
13/05/2013 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <20 <20
08/07/2013 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <20 <20
09/09/2013 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <20 <20
18/11/2013 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <20 20
13/01/2014 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <20 20
10/03/2014 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <20 <20
12/05/2014 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <20 <20
14/07/2014 <2,0 <2,0 2,0 <2,0 <2,0 20 <20
08/09/2014 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <20 <20
10/11/2014 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <20 <20
12/01/2015 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <20 20
09/03/2015 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <20 <20
imero de 19 19 19 19 19 19 19
Minimo <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <2,0 <20 <20
Méximo <2,0 <2,0 2,0 <2,0 <2,0 130 40
% > 14
coliformes fecales 0 0 0 0 0
(NMP/100 ml)
% > 230 E. coli 0 0
(NMP/100 g)
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Para un periodo de examen de una clasificacion de tres aios: carne

Clasificacién basada en criterios de la UE del 1 de enero de 2017 (Clase A:
80% de resultados < 230 E. coli/100 g sin ningtn resultado > 700 E. coli/100 g;
Clase B: 90% de muestras con resultados < 4 600 E. coli/100 g y ningtin resultado
> 46 000 E. coli/100 g; Clase C: ningtin resultado > 46 000 E. coli/100 g):

Lugar 1 = Clase A
Lugar 5 = Clase A

Por consiguiente, una zona de produccién que incluya los dos lugares perteneceria
ala Clase A.

Clasificacién basada en normas locales basadas en riesgos (Categoria I: percentil 90
<110 E. c0li/100 g; Categoria II: percentil 90 <2 000 E. coli/100 g; Categoria II1:
percentil 90 < 10 000 E. coli/100 g.

Lugar 1 = Categoria I
Lugar 5 = Categoria I

Para un periodo de clasificacion de tres afios: agua

Clasificacién basada en los criterios del NSSP:

> Aprobada: la media geométrica de coliformes fecales no deberd ser mayor que 14
y el percentil 90 no debera ser superior a 49 NMP/100 ml en un ensayo de cinco
tubos con diluciones decimales;

> Todos los lugares: cumplen los requisitos para zonas “aprobadas”.

Clasificacién basada en normas locales basadas en riesgos (con fines de ejemplo
solamente: Categoria I: percentil 90 < 10 coliformes fecales/100 ml; Categoria II:
percentil 90 < 200 coliformes fecales/100 ml; Categoria III: percentil 90
<1 000 coliformes fecales/100 ml).

Todos los lugares: cumplen los requisitos para zonas de Categoria I.
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GLOSARIO

ACEPTADA/ACEPTABLE/APROBADA Aceptada por el organismo oficial competente.

ANALISIS DE RIESGOS Proceso que consta de tres elementos: evaluacién de riesgos, gestién
de riesgos y comunicacién de riesgos.

AUTORIDAD RESPONSABLE Organismo oficial con la responsabilidad ultima de aplicar el

programa de saneamiento de moluscos bivalvos.

CONTAMINACION MICROBIOLOGICA Presencia, introduccién, reintroduccién y

proliferacidn o supervivencia de patdgenos objeto de preocupacion en el dmbito de la
salud publica.

ELABORACION POSTERIOR A LA RECOLECCION Cualquier proceso autorizado por la

autoridad responsable y validado para reducir los niveles de un peligro hasta un nivel
considerado aceptable.

EVALUACION DE LA ZONA DE PRODUCCION Las medidas llevadas a cabo para garantizar
la adecuada gestién de los riesgos de salud publica y el cumplimiento de los requisitos del
programa de saneamiento de zonas de produccién. Esta evaluacion incluye la elaboracién
y aplicacién de planes para abordar incidentes previstos e imprevistos, patrullas en la
zona de produccién y el cumplimiento de los requisitos relacionados con las zonas
cerradas y el destino y la elaboracién del producto recolectado de las zonas abiertas.

EXAMEN DE LA ZONA DE PRODUCCION Reevaluacién periédica por escrito del perfil
de riesgo, la evaluacién de la zona de produccién y los planes de muestreo, gestién y
vigilancia, junto con una evaluacidn de los datos de seguimiento. El examen determina
se debe revisar el estado de clasificacién o los planes.

LOCAL En relacién con la legislacién o la administracidn, este término se refiere a una parte
de un pais. Puede derivarse de poderes auténomos, es decir, aquellos delegados por el
gobierno nacional o como resultado de un nivel de autoridad diferente a escala local.

MOLUSCOS BIVALVOS Especies acudticas, por ejemplo, ostras, mejillones y almejas, que
pueden sobrevivir durante periodos de tiempo prolongados fuera del agua, que se
pueden comercializar con fines de consumo humano como animales vivos en su concha
o como producto desconchado o congelado, y que generalmente se consumen crudos
o parcialmente cocinados.

MOLUSCOS BIVALVOS CRUDOS Moluscos bivalvos que han sido desconchados o

congelados.

MOLUSCOS BIVALVOS VIVOS Moluscos bivalvos que se encuentran vivos en el momento
de la recoleccion. Los bivalvos vivos se pueden someter a una elaboracién adicional o
consumirse crudos.



PELIGRO Agente biolégico, quimico o fisico presente en los alimentos, o en las condiciones
relacionadas con ellos, que puede causar un efecto adverso en la salud.

PERFIL DE RIESGO Proceso de base cientifica que consta de las siguientes fases:
(1) identificacién de peligros;
(11) caracterizacién de peligros;
(111) evaluacién de la exposicidn;
(1v) caracterizacién de riesgos.

PERFIL DE RIESGO DE LA ZONA DE PRODUCCION Evaluacién preliminar de la informacién
sobre la pesqueria, los peligros, las fuentes de contaminacién y los factores ambientales
llevada a cabo para determinar si se debe continuar con la realizacién de una evaluacién
completa de la zona de produccién y la ejecucion de un programa de seguimiento.

RECOLECCION EN EL MEDIO NATURAL Recoleccién de moluscos bivalvos de tamafio

comercializable criados en un entorno natural sin la intervencién humana.

REGIONAL En relacién con la legislacion o la administracidn, este término hace referencia a
dos 0 més paises situados en la misma parte del mundo. Algunos ejemplos relacionados
con la inocuidad alimentaria son los reglamentos sobre higiene de los alimentos de la
Unién Europea y la colaboracién entre Australia y Nueva Zelandia en materia de normas
alimentarias.

RIESGO Funcién de la probabilidad de un efecto adverso sobre la salud y la gravedad de
dicho efecto, consecuencia de un peligro presente en los alimentos.

WGS84 Sistema Geodésico Mundial 1984: Sistema de coordenadas geodésicas empleado
normalmente para referencias de posicionamiento GPS.

ZONAS DE PRODUCCION Todas las zonas salobres y marinas aprobadas para la produccién o
recoleccién de moluscos bivalvos naturales o cultivados destinados al consumo humano.
Las zonas de produccién pueden aprobarse como zonas de produccion o recoleccién de
moluscos bivalvos para el consumo directo o como zonas de produccién o recoleccién
para la depuracién, la reinstalacién u otro tipo de elaboracién a la que se deban someter
los moluscos bivalvos.

303









UNIDAD DE INOCUIDAD Y CALIDAD DE LOS ALIMENTOS
OFICINA DE INOCUIDAD ALIMENTARIA
DEPARTAMENTO DE AGRICULTURA Y PROTECCION DEL CONSUMIDOR

WWW.FAO.ORG/FOOD/FOOD-SAFETY-QUALITY/HOME-PAGE/ES

ISBN 978-92-5-135187-1 ISSN 2519-1810

9 789251 351871
CB5072ES/1/11.21



https://www.fao.org/food-safety/es/?ipp=8&tx_dynalist_pi1%5Bpar%5D=YToxOntzOjE6IkwiO3M6MToiMSI7fQ%3D%3D&page=6

	_TOC_250056
	_TOC_250055
	_TOC_250054
	_TOC_250053
	_TOC_250052
	_TOC_250051
	_TOC_250050
	_TOC_250049
	_TOC_250048
	_TOC_250047
	_TOC_250046
	_TOC_250045
	_TOC_250044
	_TOC_250042
	_TOC_250041
	_TOC_250040
	_TOC_250039
	_TOC_250037
	_TOC_250036
	_TOC_250035
	_TOC_250032
	_TOC_250031
	_TOC_250030
	_TOC_250029
	_TOC_250028
	_TOC_250027
	_TOC_250026
	_TOC_250025
	_TOC_250024
	_TOC_250023
	_TOC_250022
	_TOC_250021
	_TOC_250020
	_TOC_250019
	_TOC_250018
	_TOC_250017
	_TOC_250016
	_TOC_250015
	_TOC_250011
	_TOC_250009
	_TOC_250008
	_TOC_250003
	_TOC_250002
	FIGURA 1.1	DIAGRAMA DE FLUJO DE UN PROGRAMA DE ESTABLECIMIENTO DE UNA ZONA DE CRÍA
	FIGURA 3.1	COMPONENTES DE LA EVALUACIÓN DE LA ZONA DE CRÍA
	FIGURA 3.2	CONSIDERACIONES RELATIVAS A LAS PRINCIPALES FUENTES Y FACTORES DE LOS GRUPOS DE PELIGROS MÁS IMPORTANTES
	�FIGURA 3.3	EJEMPLO DE MAPA PARA UNA EVALUACIÓN CUALITATIVA
	FIGURA 3.4	MAPA DE UNA ZONA DE EJEMPLO SEMICUANTITATIVA
	FIGURA 5.1. 	MAPA DE EJEMPLO DONDE SE MUESTRA LA RELACIÓN ENTRE LA ZONA DE EVALUACIÓN, LA ZONA DE PRODUCCIÓN Y EL RECURSO DE MOLUSCOS BIVALVOS
	ANEXO 1
	PLANTILLA PARA EL PERFIL DE RIESGO 
DE LA ZONA DE PRODUCCIÓN

	ANEXO 2
	PLANTILLA PARA LA EVALUACIÓN 
DE LA ZONA DE PRODUCCIÓN

	ANEXO 3
	CUESTIONARIO SOBRE EL SISTEMA 
DE TRATAMIENTO Y RECOGIDA DE AGUAS RESIDUALES

	ANEXO 4
	LISTA DE COMPROBACIÓN PARA 
EL ESTUDIO COSTERO

	ANEXO 5
	PLANTILLA PARA EL PLAN 
DEL ESTUDIO COSTERO

	ANEXO 6
	PLANTILLA PARA EL INFORME 
DEL ESTUDIO COSTERO

	ANEXO 7
	CONSIDERACIONES CLAVE 
PARA REALIZAR Y EVALUAR 
UN ESTUDIO CON BOYAS 
DE DERIVA

	ANEXO 8
	CONSIDERACIONES CLAVE 
PARA ELABORAR Y EVALUAR 
MODELOS HIDRODINÁMICOS

	ANEXO 9
	CONSIDERACIONES CLAVE 
PARA REALIZAR Y EVALUAR 
UN ESTUDIO CON TINTES

	ANEXO 10
	DETERMINACIÓN DE ZONAS TAMPÓN RESPECTO DE VIRUS ENTÉRICOS

	ANEXO 10A
	RELACIONES DE DILUCIÓN RECOMENDADAS PARA 
ZONAS TAMPÓN DESTINADAS 
A PLANTAS DE TRATAMIENTO 
DE AGUAS CLOACALES

	ANEXO 11
	ORIENTACIÓN SOBRE EL USO DE COLIFAGOS ESPECÍFICOS DE BACTERIAS MACHO (CEM)

	ANEXO 12
	EJEMPLO DE PROTOCOLO DE MUESTREO

	ANEXO 13
	EJEMPLO DE PROTOCOLO DE TRANSPORTE DE MUESTRAS

	ANEXO 14
	EJEMPLO DE ANÁLISIS DE LOS RESULTADOS DEL SEGUIMIENTO 
INICIAL DE INDICADORES DE CONTAMINACIÓN FECAL

	ANEXO 15
	PLANTILLA PARA EL PLAN DE GESTIÓN INCIDENTES PREVISTOS

	ANEXO 16
	PLANTILLA PARA EL PLAN DE GESTIÓN INCIDENTES IMPREVISTOS

	ANEXO 17
	VIGILANCIA DE ZONAS 
DE PRODUCCIÓN COMERCIALES 
CONSIDERACIONES ADICIONALES

	ANEXO 18
	PLANTILLA PARA EL EXAMEN DE LA ZONA DE PRODUCCIÓN

	ANEXO 19
	EJEMPLO DE EVALUACIÓN 
DE LOS RESULTADOS 
DERIVADOS DEL SEGUIMIENTO CONTINUO DE INDICADORES 
DE CONTAMINACIÓN FECAL

	9 CONSIDERACIONES CLAVE PARA REALIZAR Y EVALUAR UN ESTUDIO CON TINTES 
	10 DETERMINACIÓN DE ZONAS TAMPÓN RESPECTO DE VIRUS ENTÉRICOS 

