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Asunto: Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo

a los requisitos minimos para la reutilizacion del agua
- Acuerdo politico

1. El 28 de mayo de 2018, la Comision adopt6 una propuesta legislativa de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo relativo a los requisitos minimos para la reutilizacion del

agua, el llamado «Reglamento sobre reutilizacion del agua»!.

2. El objetivo principal de la propuesta es hacer frente a la escasez de agua en la Union Europea

mediante la utilizacion de aguas regeneradas para el riego agricola. La reutilizacion del agua
contribuiria asi a la economia circular y a la adaptacion al cambio climatico. Al mismo
tiempo, otro objetivo de la propuesta es proteger el medio ambiente y la salud de las personas
y los animales estableciendo requisitos minimos, tanto para la calidad de las aguas
regeneradas como para la supervision del cumplimiento de la normativa, ademas de armonizar

los principales elementos de la gestion de riesgos.

1 Documentos 9498/18 + ADD 1 a 6.
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El Parlamento Europeo adopt6 su posicion en primera lectura sobre la propuesta de la

Comision el 12 de febrero de 20192,

En su sesion del 26 de junio de 2019, el Consejo acordd una orientacion general® y otorgd a la

Presidencia el mandato para proseguir las negociaciones con el Parlamento Europeo.

Se celebraron tres didlogos tripartitos: los dias 10 de octubre, 12 de noviembre

y 2 de diciembre de 2019. Paralelamente, se celebraron varias reuniones tripartitas técnicas.

En varias ocasiones, la Presidencia presento el proyecto de Reglamento al Comité de

Representantes Permanentes.

El 18 de diciembre de 2019, tras examinar el texto con vistas a un acuerdo, el Comité de

Representantes Permanentes refrendo el texto transaccional definitivo resultante de los

dialogos tripartitos (doc. 14944/19 + COR 1). El texto refrendado, con disposiciones

renumeradas, se distribuyd ese mismo dia como anexo al documento 15254/19 +COR 1.

El 21 de enero de 2020, la Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad
Alimentaria (ENVI) del Parlamento Europeo dio su aprobacion al texto. Posteriormente, el
mismo dia, el presidente de la Comisiéon ENVI envi6 una carta al presidente del Comité de
Representantes Permanentes, en la que indic6 que recomendaria a la Comision ENVI y al
Pleno que aprobaran la posicion del Consejo sin modificaciones, previa formalizacion por los

Jjuristas-lingiiistas.

Documento 6427/19.
Documento 10278/19.
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9.  El Comité Econémico y Social Europeo adopto su dictamen sobre la propuesta

el 12 de diciembre de 20184, El Comité de las Regiones adopto su dictamen el 6 de diciembre

de 20185.

10. En vista de ello, se ruega al Comité de Representantes Permanentes que recomiende al

Consejo que apruebe el acuerdo politico sobre el texto del Reglamento sobre reutilizacion del

agua, que figura en el anexo de la presente nota.

4 DO C 110 de 7.3.2019, p. 94.
5 DO C 86 de 7.3.2019, p. 353.
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ANEXO

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativo a los requisitos minimos para la reutilizacion del agua

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular su articulo 192,

apartado 1,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones?,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1) Los recursos hidricos de la Unidn se encuentran bajo una presion cada vez mayor, lo cual da
lugar a problemas de escasez de agua y a un deterioro de su calidad. En particular, el cambio
climatico, las pautas meteorologicas impredecibles y las sequias estan contribuyendo
significativamente a la presion sobre la disponibilidad de agua dulce, derivadas del desarrollo

urbano y la agricultura.

1 DO C 110 de 7.3.2019, p. 94.
2 DO C 86 de 7.3.2019, p. 353.
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La capacidad de la Unidn para responder a las presiones crecientes sobre los recursos hidricos
podria mejorar mediante una mayor reutilizacion de las aguas residuales tratadas, limitando la
extraccion de las masas de agua y de las aguas subterraneas, reduciendo el impacto de los
vertidos de aguas residuales tratadas en las masas de agua y fomentando el ahorro de agua a
través del uso multiple de las aguas residuales urbanas, garantizando al mismo tiempo un
elevado nivel de proteccion del medio ambiente. La Directiva 2000/60/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo® menciona la reutilizacion del agua —en combinacion con el fomento
de la utilizacion de tecnologias eficientes en el uso del agua en la industria y las técnicas de
riego que permiten el ahorro de agua— como una de las medidas complementarias que los
Estados miembros pueden decidir aplicar para alcanzar los objetivos de la Directiva
consistentes en el buen estado cualitativo y cuantitativo de las aguas superficiales y
subterraneas. La Directiva 91/271/CEE del Consejo* exige que las aguas residuales tratadas se

reutilicen cuando proceda.

La Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdémico y
Social Europeo y al Comité de las Regiones sobre un «Plan para salvaguardar los recursos
hidricos de Europa»® hace hincapié en la necesidad de crear un instrumento que regule las
normas a escala de la Union para la reutilizacion del agua y de eliminar los obstaculos a un
uso generalizado de esta opcidn alternativa de suministro de agua, que puede ayudar a paliar

la escasez de agua y a reducir la vulnerabilidad de los sistemas de suministro.

La Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo «Afrontar el desafio de
la escasez de agua y la sequia en la Unién Europea»® establece la jerarquia de medidas que los
Estados miembros deben tener en cuenta en la gestion de los problemas de escasez de agua y
de sequia. Sefiala que en las regiones en las que se hayan aplicado todas las medidas
preventivas respetando la jerarquizacion del agua y donde la demanda de agua siga siendo
superior a la disponibilidad, las infraestructuras adicionales de suministro de agua pueden
utilizarse como planteamiento alternativo, en algunas circunstancias y teniendo en cuenta el

aspecto de la rentabilidad, para paliar las consecuencias de una sequia grave.

Directiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2000, por
la que se establece un marco comunitario de actuacion en el ambito de la politica de aguas
(DO L 327 de 22.12.2000, p. 1).

Directiva 91/271/CEE del Consejo, de 21 de mayo de 1991, sobre el tratamiento de las aguas
residuales urbanas (DO L 135 de 30.5.1991, p. 40).

COM (2012) 673.

COM (2007) 414.
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El Parlamento Europeo, en su Resolucion «Afrontar el desafio de la escasez de agua y la
sequia en la Union Europea»’, de 9 de octubre de 2008, recuerda que, a la hora de gestionar
los recursos hidricos, debe preferirse el enfoque centrado en la demanda, pero opina, sin
embargo, que la UE debe optar por un planteamiento global de la gestion de los recursos
hidricos, combinando medidas de gestion de la demanda, medidas de optimizacién de los
recursos existentes dentro del ciclo del agua y medidas de creacion de nuevos recursos, y que

dicho planteamiento debe incluir consideraciones medioambientales, sociales y econdmicas.

En su Plan de accién para la economia circular®, la Comision se comprometié a adoptar una
serie de medidas para promover la reutilizacion de las aguas residuales tratadas, y en
particular a elaborar una propuesta legislativa relativa a los requisitos minimos para la
reutilizacion del agua. La Comision debe actualizar su Plan de accion y mantener los recursos

hidricos como un ambito prioritario en el que intervenir.

El proposito del presente instrumento juridico sobre la reutilizacion del agua es facilitar la
implantacion de la practica de la reutilizacion del agua cuando resulte conveniente y rentable
y, asi, crear un marco propicio para aquellos Estados miembros que deseen o necesiten
recurrir a esta practica. La reutilizacion del agua es una opcidon prometedora para numerosos
Estados miembros, pero en la actualidad son pocos los que la practican y han adoptado
legislacién o normas nacionales al respecto. El presente instrumento juridico deberia ser
suficientemente flexible para permitir que se siga reutilizando el agua y, al mismo tiempo, se
garantice la posibilidad de que otros Estados miembros apliquen las presentes normas mas
adelante, cuando decidan introducir esta practica. Cualquier decision de no reutilizar el agua
debe justificarse debidamente conforme a los criterios establecidos en el presente Reglamento

y revisarse periddicamente.

Se considera que la reutilizacion de aguas residuales tratadas adecuadamente, por ejemplo,
procedentes de instalaciones de tratamiento de aguas residuales urbanas, tiene un menor
impacto ambiental que otras alternativas de suministro de agua, tales como los trasvases de
agua o la desalinizacion. Sin embargo, dicha reutilizacion, que podria reducir el desperdicio
de agua y ahorrarla, solo se realiza de forma limitada en la Unién. Ello parece deberse en
parte tanto al notable coste del sistema de reutilizacion de aguas residuales como a la falta de
normas medioambientales y sanitarias comunes de la Union para la reutilizacion del agua y,
en lo que atafie concretamente a los productos agricolas, a los riesgos potenciales para la salud
y el medio ambiente y a los posibles obstaculos a la libre circulacion de los productos regados

con aguas regeneradas.

2008/2074 (INT)
COM (2015) 614.
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(9) Lareutilizacion del agua podria contribuir a la recuperacion de los nutrientes presentes en las
aguas residuales tratadas, y el uso de aguas regeneradas para el riego en el sector agricola o
forestal podria ser una forma de devolver nutrientes como el nitrogeno, el fosforo o el potasio

a los ciclos biogeoquimicos naturales.

(10) Con vistas a una optima reutilizacion de las aguas residuales urbanas, deberia formarse a los
usuarios finales para garantizar que se utilice la categoria adecuada de agua regenerada.
Cuando un mismo tipo de cultivo tenga un destino desconocido o multiple, debera utilizarse la
categoria de calidad mas elevada, salvo que se apliquen barreras adecuadas que permitan

alcanzar la calidad requerida.

(11) Solo pueden conseguirse normas sanitarias en relacion con la higiene de los alimentos para
productos agricolas regados con aguas regeneradas si los requisitos de calidad de las aguas
regeneradas destinadas al riego agricola no difieren significativamente entre Estados
miembros. La armonizacion de los requisitos también contribuira al funcionamiento eficiente
del mercado interior en lo que respecta a estos productos. Por tanto, es adecuado introducir
una armonizacién minima mediante el establecimiento de requisitos minimos para la calidad
del agua y su control. Dichos requisitos minimos deben consistir en pardmetros minimos para
las aguas regeneradas y otros requisitos de calidad mas estrictos o adicionales impuestos, en
caso necesario, por las autoridades competentes junto con las medidas preventivas pertinentes.
Los parametros se basan en el informe técnico del Centro Comun de Investigacion de la

Comision y reflejan las normas internacionales sobre la reutilizacion del agua.

(12) Lareutilizacion del agua para el riego agricola también puede ayudar a promover la economia
circular, al recuperarse nutrientes de las aguas regeneradas y aplicarlos a los cultivos mediante
técnicas de riego fertilizante. De este modo, la reutilizacion del agua podria reducir la
necesidad de aplicaciones complementarias de abonos inorgénicos. El usuario final debe ser

informado del contenido en nutrientes del agua regenerada.

(13) Las elevadas inversiones necesarias para mejorar las instalaciones de tratamiento de aguas
residuales urbanas y la ausencia de incentivos financieros para poner en practica la
reutilizacion del agua se citan entre los motivos por los que la practica de la reutilizacion del
agua esta poco extendida en Europa. Dichos problemas pueden abordarse mediante la
promocion de regimenes innovadores y de incentivos econdémicos que tengan debidamente en
cuenta los costes y los beneficios socioecondmicos y medioambientales de la reutilizacion del

agua.
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(14)

(15)

(16)

El cumplimiento de los requisitos minimos para la reutilizacion del agua debe ser coherente
con la politica de la Union en el &mbito del agua y contribuir a apoyar el logro de los
Objetivos de Desarrollo Sostenible de la Agenda 2030 de las Naciones Unidas para el
Desarrollo Sostenible, en particular el objetivo n.° 6 (garantizar la disponibilidad y la gestion
sostenible del agua y el saneamiento para todos), asi como un aumento sustancial en la
regeneracion y la reutilizacion segura del agua a nivel mundial, con objeto de contribuir al
logro del objetivo de desarrollo sostenible n.° 12 (produccion y consumo responsables). Por
otra parte, el presente Reglamento tiene por objeto garantizar la aplicacion del articulo 37 de
la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unioén Europea, relativo a la proteccion del

medio ambiente.

Los requisitos de calidad del agua destinada al consumo humano se establecen en la

Directiva (UE) .../... del Parlamento Europeo y del Consejo. Los Estados miembros deben
adoptar medidas adecuadas para garantizar que las actividades de reutilizacion del agua no
conlleven un deterioro de la calidad del agua potable. Por este motivo, en el plan de gestion de
riesgos debe prestarse especial atencion a la proteccion de las masas de agua empleadas para

la captacion de aguas destinadas al consumo humano o a las zonas de proteccion pertinentes.

En algunos casos, los operadores de la instalacion de regeneracion atn transportan y
almacenan las aguas regeneradas mas allé de la salida de la instalacion de regeneracion, antes
de su suministro a otros agentes de la cadena, como el operador de la distribucion de las aguas
regeneradas, el operador del almacenamiento de las aguas regeneradas o el usuario final.
Resulta necesario definir el punto de cumplimiento para que quede claro donde acaba la
responsabilidad del operador de la instalacion de regeneracion y donde comienza la

responsabilidad del siguiente agente de la cadena.
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(17) La gestion de riesgos debe incluir la identificacion y la gestion proactivas de los riesgos e
incorporar el concepto de produccion de aguas regeneradas con la calidad exigida para usos
concretos. La evaluacion de los riesgos debe basarse en los elementos clave de la gestion de
riesgos y debe determinar todos los requisitos adicionales de calidad del agua que puedan ser
necesarios para garantizar la debida proteccion del medio ambiente y de la salud humana y
animal. A tal fin, los planes de gestion de los riesgos derivados de la reutilizacion del agua
deben garantizar que las aguas regeneradas se usen y gestionen de forma segura y no entrafien
riesgos para la salud humana y animal ni para el medio ambiente. Para elaborar dichos planes
de gestion de riesgos, pueden emplearse las orientaciones y normas internacionales existentes,
como las Directrices ISO 20426:2018 (evaluacion y gestion de los riesgos para la salud
derivados de la reutilizacion de agua no potable) e ISO 16075:2015 (uso de aguas residuales

tratadas para proyectos de riego) o las Directrices de la Organizacion Mundial de la

Salud (OMS)’.

(18) La colaboracioén y la interaccion entre los distintos agentes que participen en el proceso de
regeneracion del agua debe ser una condicion previa al establecimiento de procedimientos del
tratamiento de regeneracion con arreglo a los requisitos para usos especificos a fin de poder

planificar el suministro de agua regenerada de acuerdo con la demanda de los usuarios finales.

(19) Con el fin de proteger eficazmente el medio ambiente y la salud humana y animal, los
operadores de las instalaciones de regeneracion deben ser los principales responsables de la
calidad de las aguas regeneradas en el punto de cumplimiento. A efectos del cumplimiento de
los requisitos minimos y las condiciones adicionales fijadas por la autoridad competente, los
operadores de las instalaciones de regeneracion deben controlar la calidad de las aguas
regeneradas de acuerdo con los requisitos minimos y con las condiciones adicionales que
puedan fijar las autoridades competentes. Procede, por tanto, establecer los requisitos
minimos para el control, que consisten en la frecuencia de los controles rutinarios y en el
calendario y los objetivos de rendimiento de los controles de validacion. Se especifican
determinados requisitos para los controles periddicos de conformidad con la

Directiva 91/271/CEE.

? https://www.who.int/water sanitation health/publications/ssp-manual/es/
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(20) Las aguas regeneradas sujetas a los requisitos del presente Reglamento se obtienen de aguas
residuales que se hayan recogido en sistemas colectores, se hayan tratado en instalaciones de
tratamiento de aguas residuales urbanas de conformidad con la Directiva 91/271/CEE y hayan
recibido un tratamiento ulterior (bien en una instalacion de tratamiento de aguas residuales
urbanas, bien en una instalacion de regeneracion) para cumplir los parametros establecidos en
el anexo I del presente Reglamento. De conformidad con el articulo 3, apartado 1, de la
Directiva 91/271/CEE, las aglomeraciones urbanas con menos de 2 000 equivalentes
habitante («e-h») no estan obligadas a disponer de un sistema colector. Sin embargo, de
conformidad con el articulo 7 de la Directiva 91/271/CEE, las aguas residuales urbanas
provenientes de aglomeraciones urbanas con menos de 2 000 e-h que entren en sistemas
colectores deberan someterse a un tratamiento adecuado antes de ser evacuadas al agua dulce
y a los estuarios. En este contexto, las aguas residuales provenientes de aglomeraciones
urbanas de menos de 2 000 e-h solo estarian dentro del ambito de aplicacion del presente
Reglamento cuando entrasen en un sistema colector y fueran sometidas a un tratamiento en
una instalacion de tratamiento de aguas residuales urbanas. De forma similar, el presente
Reglamento no contempla las aguas residuales industriales biodegradables procedentes de
instalaciones que procedan de los sectores industriales enumerados en el anexo III de la
Directiva 91/271/CEE, a menos que las aguas residuales provenientes de dichas instalaciones
entren en un sistema colector y sean sometidas a un tratamiento en una instalacion de

tratamiento de aguas residuales urbanas.

(21) La reutilizacion para el riego agricola de aguas residuales urbanas tratadas es una medida
determinada por el mercado y basada en las demandas y necesidades del sector agricola, en
especial en algunos Estados miembros que se enfrentan a una escasez de recursos hidricos.
Los operadores de las instalaciones de regeneracion y los usuarios finales deben cooperar para
garantizar que la calidad de las aguas regeneradas producidas de conformidad con los
requisitos minimos establecidos por el presente Reglamento satisfaga las necesidades de los
usuarios finales en lo que se refiere a cada categoria de cultivos. En aquellos casos en que las
categorias de calidad de las aguas producidas por los operadores de las instalaciones de
regeneracion no sean compatibles con la categoria de cultivo y el método de riego ya
existentes en la zona servida (por ejemplo, en una red de abastecimiento colectivo), los
requisitos de calidad del agua pueden cumplirse utilizando en una fase posterior diversas
opciones de tratamiento del agua, ya sea de forma aislada o en combinacion con otras
opciones sin tratamiento de las aguas regeneradas, de conformidad con el planteamiento de

barreras multiples.
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(22)

(23)

Es necesario garantizar la seguridad en el uso de las aguas regeneradas para asi estimular la
reutilizacion del agua a escala de la Union y aumentar la confianza de la poblacion en esta
practica. Por tanto, la produccion y el suministro de aguas regeneradas para el riego agricola
debe permitirse solo conforme a una licencia concedida por las autoridades competentes de
los Estados miembros. A fin de garantizar un planteamiento armonizado a escala de la Union,
la trazabilidad y la transparencia, las normas sustantivas aplicables a dicha licencia deben
establecerse a escala de la Union. No obstante, son los Estados miembros los que deben
determinar los detalles de los procedimientos de concesion de dichas licencias (por ejemplo,
las autoridades competentes y los plazos). Los Estados miembros deben poder aplicar los
procedimientos vigentes para la concesion de autorizaciones, que deben adaptarse para tener
en cuenta los requisitos introducidos por el presente Reglamento. Al designar a las partes
responsables de la elaboracion del plan de gestion de los riesgos de reutilizacion del agua y a
la autoridad competente para la concesion de licencias de produccion y el suministro de aguas

regeneradas, los Estados miembros deben asegurarse de que no existen conflictos de intereses.

Si se precisa de un operador de distribucion de aguas regeneradas y de un operador de
almacenamiento de aguas regeneradas, debe ser posible exigir que tales operadores estén
sujetos a la concesion de una licencia. Si se cumplen todos los requisitos para la concesion de
la licencia, la autoridad competente del Estado miembro debe conceder una licencia que retna

todas las condiciones y medidas necesarias establecidas en el plan de gestion de riesgos.
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(24) Las disposiciones del presente Reglamento son complementarias a los requisitos de otros
actos legislativos de la Union, en particular en lo que se refiere a los posibles riesgos para la
salud y el medio ambiente. A fin de garantizar un planteamiento global para afrontar los
posibles riesgos para la salud humana y animal y para el medio ambiente, los operadores de
las instalaciones de regeneracion y las autoridades competentes deben tener en cuenta los
requisitos establecidos en otra legislacion pertinente de la Unidn, en particular las
Directivas 86/278/CEE, 91/676/CEE!® y 98/83/CE!! del Consejo, las Directivas 91/271/CEE
y 2000/60/CE, los Reglamentos (CE) n.° 178/2002'2, (CE) n.° 852/2004'3, (CE)
n.° 183/2005', (CE) n.° 396/2005" y (CE) n.° 1069/2009'¢ del Parlamento Europeo y del
Consejo, las Directivas 2006/7/CE!”, 2006/118/CE'8, 2008/105/CE" y 2011/92/UE?° del
Parlamento Europeo y del Consejo, y los Reglamentos (CE) n.° 2073/20052!, (CE)
n.° 1881/2006* y (CE) n.° 142/2011% de la Comisién.

10 Directiva 91/676/CEE del Consejo, de 12 de diciembre de 1991, relativa a la proteccion de las aguas contra la

contaminacion producida por nitratos utilizados en la agricultura (DO L 375 de 31.12.1991, p. 1).

Directiva 98/83/CE del Consejo, de 3 de noviembre de 1998, relativa a la calidad de las aguas destinadas al

consumo humano (DO L 330 de 5.12.1998, p. 32).

Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se

establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de

Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

13 Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la
higiene de los productos alimenticios (DO L 139 de 30.4.2004, p. 1).

14 Reglamento (CE) n.° 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de enero de 2005, por el que se
fijan requisitos en materia de higiene de los piensos (DO L 35 de 8.2.2005, p. 1).

15 Reglamento (CE) n.° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de febrero de 2005, relativo a los
limites maximos de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de origen vegetal y animal y que modifica la
Directiva 91/414/CEE del Consejo (DO L 70 de 16.3.2005, p. 1).

16 Reglamento (CE) n.° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, por el que se
establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos animales y los productos derivados no destinados
al consumo humano y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 1774/2002 (Reglamento sobre subproductos
animales) (DO L 300 de 14.11.2009, p. 1).

17 Directiva 2006/7/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de febrero de 2006, relativa a la gestion de la
calidad de las aguas de bafio y por la que se deroga la Directiva 76/160/CEE (DO L 64 de 4.3.2006, p. 37).

18 Directiva 2006/118/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, relativa a la
proteccion de las aguas subterraneas contra la contaminacion y el deterioro (DO L 372 de 27.12.2006, p. 19).

" Directiva 2008/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, relativa a las normas
de calidad ambiental en el &mbito de la politica de aguas, por la que se modifican y derogan ulteriormente las
Directivas 82/176/CEE, 83/513/CEE, 84/156/CEE, 84/491/CEE y 86/280/CEE del Consejo, y por la que se
modifica la Directiva 2000/60/CE (DO L 348 de 24.12.2008, p. 84).

2 Directiva 2011/92/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de diciembre de 2011, relativa a la
evaluacion de las repercusiones de determinados proyectos publicos y privados sobre el medio ambiente
(DO L 26 de 28.1.2012, p. 1).

A Reglamento (CE) n.° 2073/2005 de la Comision, de 15 de noviembre de 2005, relativo a los criterios
microbioldgicos aplicables a los productos alimenticios (DO L 338 de 22.12.2005, p. 1).

2 Reglamento (CE) n.° 1881/2006 de la Comision, de 19 de diciembre de 2006, por el que se fija el contenido
maximo de determinados contaminantes en los productos alimenticios (DO L 364 de 20.12.2006, p. 5).

2 Reglamento (UE) n.° 142/2011 de la Comisidn, de 25 de febrero de 2011, por el que se establecen las
disposiciones de aplicacion del Reglamento (CE) n.° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo por el
que se establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos animales y los productos derivados no
destinados al consumo humano, y la Directiva 97/78/CE del Consejo en cuanto a determinadas muestras y
unidades exentas de los controles veterinarios en la frontera en virtud de la misma (Texto pertinente a efectos
del EEE) (DO L 54 de 26.2.2011, p. 1).
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12
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(25) A efectos del presente Reglamento, las operaciones de tratamiento y las operaciones de
regeneracion de aguas residuales urbanas deben poder llevarse a cabo en el mismo lugar
fisico, utilizando la misma instalacion, o en instalaciones diferentes e independientes.
Ademas, debe ser posible que el mismo agente sea tanto el operador de la instalacion de

tratamiento como el operador de la instalacién de regeneracion.

(26) El Reglamento (CE) n.° 852/2004 establece normas generales para los operadores de la
industria alimentaria, y engloba la produccion, transformacion, distribucion y
comercializacion de alimentos destinados al consumo humano. El Reglamento aborda la
calidad sanitaria de los productos alimentarios y uno de sus principios fundamentales se basa
en que la responsabilidad principal de la seguridad alimentaria recae sobre los operadores de
empresas alimentarias. E1 Reglamento también esta sujeto a pautas concretas, entre las que
resulta particularmente importante la Nota de la Comision sobre la Guia para combatir los
riesgos microbioldgicos en frutas y hortalizas frescas en la produccion primaria mediante una
buena higiene (2017/C 163/01). Los requisitos minimos de las aguas regeneradas previstos en
el presente Reglamento no eximen a los operadores de empresas alimentarias de alcanzar la
calidad del agua requerida para respetar el Reglamento (CE) n.° 852/2004 utilizando en etapas
posteriores diversas alternativas de tratamiento del agua, ya sea de manera aislada o en

combinacion con alternativas sin tratamiento.

(27) Existe un gran potencial para la regeneracion y reutilizacion de aguas residuales tratadas. Con
vistas a fomentar la practica de la reutilizacion del agua, la indicacion de usos especificos en
el marco del presente Reglamento no debe impedir que los Estados miembros permitan el uso
de aguas regeneradas para otros fines, como la reutilizacioén con fines industriales, recreativos
o medioambientales, seglin se considere necesario de acuerdo con las circunstancias y
necesidades nacionales, siempre que se asegure un elevado nivel de proteccion de la salud

humana y animal y del medio ambiente.

(28) A fin de fomentar la confianza en la reutilizacion del agua, debe facilitarse informacion al
publico. Publicar informacion clara, completa y actualizada sobre la reutilizacion del agua
debe permitir una mayor transparencia y trazabilidad, y también podria ser de especial interés
para otras autoridades pertinentes para las que la reutilizacion del agua tiene repercusiones.
Con objeto de fomentar la reutilizacion del agua, los Estados miembros deben velar por la
realizacion de campafias de informacion y sensibilizacion, adaptadas a la magnitud de esta
practica, con objeto de que las partes interesadas sean conscientes de los beneficios de la

reutilizacion del agua, y promover asi su aceptacion.
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(29)

(30)

(1)

La educacion y la formacion de los usuarios finales revisten una importancia primordial en
cuanto componentes de la aplicacion y el mantenimiento de las medidas preventivas. En el
plan de gestion de riesgos deben contemplarse medidas especificas de prevencion de la
exposicion humana, como el uso de equipos de proteccion personal, el lavado de manos y la

higiene personal.

La Directiva 2003/4/CE del Parlamento Europeo y del Consejo 2* tiene por objeto garantizar
el derecho de acceso a la informaciéon medioambiental en los Estados miembros, en
consonancia con el Convenio sobre el acceso a la informacion, la participacion del publico en
la toma de decisiones y el acceso a la justicia en materia de medio ambiente 2> (Convenio de
Aarhus). En la Directiva 2003/4/CE se establecen amplias obligaciones relativas tanto a la
distribucion de informacion medioambiental previa solicitud como a la difusion activa de
dicha informacion. La Directiva 2007/2/CE del Parlamento Europeo y del Consejo 2 regula la
puesta en comun de informacion espacial, incluidos los conjuntos de datos sobre distintas
cuestiones medioambientales. Es importante que las disposiciones del presente Reglamento
relativas al acceso a la informacion y a los mecanismos de puesta en comun de datos
complementen estas Directivas y no creen un régimen juridico distinto. Por consiguiente, las
disposiciones del presente Reglamento en materia de informacion al publico e informacion
sobre el seguimiento de la aplicacion deben entenderse sin perjuicio de las

Directivas 2003/4/CE y 2007/2/CE.

Los requisitos minimos aplicables para la reutilizacion segura de aguas residuales urbanas
tratadas reflejan los conocimientos cientificos disponibles y las normas y practicas de
reutilizacion del agua reconocidas a escala internacional, y garantizan que esas aguas puedan
emplearse con seguridad para el riego agricola, garantizando asi un elevado nivel de
proteccion del medio ambiente y de la salud humana y animal. Atendiendo a los resultados de
la evaluacion del presente Reglamento o siempre que asi lo requiera la existencia de nuevos
conocimientos técnicos y cientificos, la Comision podra estudiar la necesidad de revisar los
requisitos minimos establecidos en la seccidon 2 del anexo I, y presentard, cuando corresponda,

propuestas legislativas de modificacion de conformidad con el Tratado.

24

25
26

Directiva 2003/4/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2003, relativa
al acceso del publico a la informacion medioambiental y por la que se deroga la

Directiva 90/313/CEE del Consejo (DO L 41 de 14.2.2003, p. 26).

DO L 124 de 17.5.2005, p. 4.

Directiva 2007/2/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de marzo de 2007, por la
que se establece una infraestructura de informacion espacial en la Comunidad

Europea (Inspire) (DO L 108 de 25.4.2007, p. 1).
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(32)

(33)

(34)

A fin de adaptar los elementos clave de la gestion de riesgos a los avances cientificos y
técnicos, debe delegarse en la Comision la facultad de adoptar actos de conformidad con el
articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, para que pueda modificar
los requisitos minimos y los elementos clave de la gestion de riesgos. Por otra parte, a fin de
garantizar un nivel elevado de proteccion del medio ambiente y la salud humana, la Comision
también debe poder adoptar actos delegados que complementen las tareas clave de gestion de
riesgos con el establecimiento de especificaciones técnicas. Reviste especial importancia que
la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en particular con
expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion?’. En
particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la preparacion de los actos
delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al mismo
tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso
sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se ocupen de

la preparacion de actos delegados.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento, deben
atribuirse competencias de ejecucion a la Comision para la adopcion de normas detalladas
sobre el formato y la presentacion de la informacion relativa al seguimiento de la aplicacion
del presente Reglamento por los Estados miembros, y sobre el formato y la presentacion de la
informacion por lo que se refiere al resumen general a escala de la UE elaborado por la
Agencia Europea de Medio Ambiente. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad

con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo?®.

Las autoridades competentes deben comprobar la conformidad de las aguas regeneradas con
las condiciones establecidas en la licencia. En caso de incumplimiento, deben exigir a las
partes responsables que adopten las medidas necesarias para garantizar el cumplimiento. El
suministro de aguas regeneradas debe suspenderse cuando el incumplimiento cree un riesgo

importante para el medio ambiente o la salud humana.

27
28

DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.
Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero
de 2011, por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a las

modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias
de ejecucion por la Comision (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(35)

(36)

(37)

(3%)

(39)

(40)

Las autoridades competentes deben cooperar con otras autoridades pertinentes mediante el
intercambio de informacion con el fin de garantizar la conformidad con las normas de la

Union y los requisitos nacionales pertinentes.

Los datos facilitados por los Estados miembros son esenciales para que la Comision pueda
hacer un seguimiento y evaluar la ejecucion de la legislacion en funcién de los objetivos que

persigue.

De conformidad con el apartado 22 del Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016
sobre la mejora de la legislacion, la Comision debe llevar a cabo una evaluacion del presente
Reglamento. La evaluacion debe basarse en cinco criterios —eficiencia, eficacia, pertinencia,
coherencia y valor afiadido de la Union—, y debe servir de base para evaluaciones de impacto
de posibles nuevas medidas. La evaluacion debe tener en cuenta los avances cientificos, en
particular por lo que respecta a las posibles repercusiones de las sustancias que suscitan

preocupacion.

La finalidad del presente Reglamento es, entre otras cosas, la proteccion del medio ambiente y
de la salud humana y animal. Como ha declarado el Tribunal de Justicia en reiteradas
ocasiones, resulta incompatible con el caracter vinculante que el articulo 288, parrafo tercero,
del Tratado de Funcionamiento de la Unidon Europea reconoce a una Directiva excluir, en
principio, que una obligacion que esta imponga pueda ser invocada por las personas afectadas.
Esta consideracion se aplica asimismo con respecto a un Reglamento que tenga por objetivo

garantizar que las aguas regeneradas sean seguras para el riego agricola.

Los Estados miembros deben establecer normas relativas a las sanciones aplicables en caso de
infraccion del presente Reglamento y velar por la aplicacion de dichas normas. Dichas

sanciones deben ser efectivas, proporcionadas y disuasorias.

Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber, la proteccion del medio ambiente y
de la salud humana y animal, no pueden ser alcanzados de manera suficiente por los Estados
miembros, sino que, debido a las dimensiones y los efectos de la accion, pueden lograrse
mejor a escala de la Union, esta puede adoptar medidas de acuerdo con el principio de
subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la Union Europea. De conformidad
con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el presente Reglamento

no excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.
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(41)

(42)

(43)

(44)

Es preciso conceder el tiempo suficiente a los Estados miembros para que creen la
infraestructura administrativa necesaria para la aplicacion del presente Reglamento, asi como

a los operadores para que se prepararen para la aplicacion de las nuevas normas.

Con vistas a desarrollar y promover tanto como sea posible la practica de la reutilizacion de
aguas residuales tratadas adecuadamente, la Union Europea debe apoyar la investigacion y el
desarrollo en este ambito a través del programa Horizonte Europa, con objeto de lograr una
clara mejora en la fiabilidad de las aguas residuales tratadas adecuadamente y en unos

métodos de utilizacion viables.

La Directiva 2000/60/CE proporciona a los Estados miembros la flexibilidad necesaria para
incluir medidas complementarias en los programas de medidas que adopten con el fin de
apoyar sus esfuerzos por alcanzar los objetivos de calidad del agua establecidos por dicha
Directiva. La lista no exhaustiva de medidas complementarias que figura en la parte B del
anexo VI de la Directiva 2000/60/CE incluye, entre otras, medidas de reutilizacion del agua.
En este contexto, y de acuerdo con la jerarquia de medidas que los Estados miembros pueden
contemplar para gestionar la escasez de agua y las sequias (jerarquia que incentiva medidas
prioritarias que van desde el ahorro de agua hasta las politicas de tarificacion del agua,
pasando por soluciones alternativas) y teniendo debidamente presente la relacion coste-
beneficio, los requisitos minimos para la reutilizacion del agua establecidos en el presente
Reglamento deben aplicarse siempre que se reutilicen para el riego agricola las aguas
residuales urbanas tratadas procedentes de instalaciones de tratamiento de aguas residuales
urbanas, de conformidad con el articulo 12, apartado 1, de la Directiva 91/271/CEE del

Consejo, de 21 de mayo de 1991, sobre el tratamiento de las aguas residuales urbanas.

El presente Reglamento tiene por objeto fomentar un uso sostenible del agua. Teniendo
presente este fin, la Comision Europea debe comprometerse a utilizar los programas de la
Uniodn, en particular el programa LIFE, para apoyar las iniciativas locales de reutilizacion de

las aguas residuales tratadas adecuadamente.
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HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objeto y finalidad

1. El presente Reglamento establece los requisitos minimos de calidad y control del agua, asi
como disposiciones sobre gestion de riesgos, para la utilizacion segura de las aguas

regeneradas en el contexto de la gestion integrada del agua.

2. La finalidad del presente Reglamento es garantizar que las aguas regeneradas sean seguras
para el riego agricola, y de esta forma asegurar un alto nivel de proteccion de la salud humana
y animal y del medio ambiente, promover la economia circular y apoyar la adaptacion al
cambio climatico, ayudar a alcanzar los objetivos de la Directiva 2000/60/EC al hacer frente a
la escasez de agua y a la consiguiente presion sobre los recursos hidricos de manera
coordinada en toda la Unidn, y contribuir asi ademas al funcionamiento eficaz del mercado

interior.

Articulo 2
Ambito de aplicacion

1.  El presente Reglamento se aplicara siempre que se reutilicen aguas residuales urbanas
tratadas, de conformidad con el articulo 12, apartado 1, de la Directiva 91/271/CE, para el

riego agricola, tal como se especifica en la seccion 1 del anexo L.

2. Todo Estado miembro podra decidir que no es adecuado reutilizar aguas para riego agricola
en una o varias sus demarcaciones hidrograficas o en partes de las mismas, atendiendo a los
siguientes criterios:

a) las condiciones geograficas y climaticas de la demarcacion o demarcaciones o de partes
de las mismas;
b) las presiones sobre otros recursos hidricos y el estado de los mismos, en particular el

estado cuantitativo del agua subterranea a que se refiere la Directiva 2000/60/CE;
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c) las presiones sobre las masas de aguas superficiales en las que se vierten las aguas
residuales urbanas tratadas y el estado de aquellas;
d) los costes que las aguas regeneradas y otros recursos hidricos suponen para el medio

ambiente y los recursos.

Se justificard convenientemente esta decision en funcion de dichos criterios y se presentara a
la Comision. Se revisara cuando sea necesario, atendiendo en particular a las proyecciones del
cambio climdtico y a las estrategias nacionales de adaptacion al cambio climatico, y al menos
cada seis afios atendiendo a los planes hidrologicos de cuenca que se establezcan con arreglo a

lo dispuesto en la Directiva 2000/60/CE.

3. Como excepcion, los proyectos de investigacion o piloto relacionados con las instalaciones de
regeneracion no tendran que cumplir las disposiciones del presente Reglamento en aquellos

casos en que las autoridades competentes determinen que se cumplen los siguientes criterios:

a) el proyecto de investigacion o piloto no se llevara a cabo en una masa de agua utilizada
para la captacion de aguas destinadas al consumo humano ni en los perimetros de
proteccion pertinentes que se establezcan con arreglo a lo dispuesto en la

Directiva 2000/60/CE;
b) el proyecto de investigacion o piloto se supervisarda adecuadamente.

Cualquier decisioén que se tome con arreglo a lo dispuesto en el presente apartado se limitara a
un periodo maximo de cinco afos. No se comercializard ningun cultivo resultante de un
proyecto de investigacion o piloto que haya quedado exento de conformidad con el presente

apartado.

4.  El presente Reglamento se aplicara sin perjuicio de lo dispuesto en el Reglamento (CE)
n.° 852/2004 y no impide a los operadores de empresas alimentarias obtener la calidad del
agua exigida para cumplir con el Reglamento (CE) n.® 852/2004 utilizando en una fase
posterior diversas opciones de tratamiento del agua, ya sea de manera aislada o en
combinacion con otras opciones sin tratamiento, ni les impide utilizar otras fuentes de agua

alternativas para el riego agricola.
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Articulo 3
Definiciones
A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1.  «autoridades competentesy: toda autoridad u 6rgano designado por un Estado miembro para
desempefiar las obligaciones que se derivan del presente Reglamento en relacion con la
concesion de la licencia para la produccion y/o el suministro de aguas regeneradas y la
comprobacion del cumplimiento, asi como en relacion con la concesion de las excepciones

para los proyectos de investigacion o piloto;

2. «usuario finaly: persona fisica o juridica, entidad publica o privada, que utiliza las aguas

regeneradas para el riego agricola;

3. «aguas residuales urbanasy: las aguas residuales urbanas tal como se definen en el articulo 2,

apartado 1, de la Directiva 91/271/CEE;

4.  «aguas regeneradasy: las aguas residuales urbanas que han sido tratadas en cumplimiento de
los requisitos establecidos en la Directiva 91/271/CEE y que han sido objeto de un
tratamiento posterior en una instalacion de regeneracion, de conformidad con la seccion 2 del

anexo I del presente Reglamento;

5.  «instalacion de regeneraciony: una instalacion de tratamiento de aguas residuales urbanas u
otra instalacion para el tratamiento posterior de las aguas residuales urbanas que cumpla los
requisitos establecidos en la Directiva 91/271/CEE a fin de producir agua apta para los fines

descritos en la seccion 1 del anexo I del presente Reglamento;

6.  «operador de la instalacion de regeneraciony: una persona fisica o juridica que representa a
una entidad privada o a una autoridad publica y que explota o controla una instalacion de

regeneracion;

7. «peligrox: un agente biologico, quimico, fisico o radiologico que tiene el potencial de causar
dafios a las personas, los animales, los cultivos o las plantas, la biota terrestre, la biota

acuatica, los suelos o al medio ambiente;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

«riesgoy: la probabilidad de que peligros detectados causen dafio en un plazo determinado,

incluida la gravedad de las consecuencias;

«gestion de riesgos»: una gestion sistematica que garantice de manera continuada la seguridad

de la reutilizacion del agua en un contexto especifico;

«medida preventivay: accion o actividad apropiada que pueda utilizarse para prevenir o

eliminar un riesgo para la salud y el medio ambiente, o reducirlo a un nivel aceptable;

«punto de cumplimiento»: punto en el que el operador de la instalacion de regeneracion

suministra las aguas regeneradas al siguiente agente de la cadena;

«obstaculoy: todo medio, ya sean fases fisicas o de produccion o condiciones de uso, que
reduzca o evite el riesgo de infeccion humana impidiendo el contacto de las aguas
regeneradas con el producto ingerido y con las personas directamente expuestas, o todo medio
que, por ejemplo, reduzca la concentracion de microorganismos en las aguas regeneradas o

impida que sobrevivan en el producto ingerido;

«licenciay: autorizacion escrita expedida por la autoridad competente para producir y/o
suministrar aguas regeneradas para el riego agricola de conformidad con el presente

Reglamento;

«parte(s) responsable(s)»: parte que realiza una funcion o una actividad en el sistema de
reutilizacion de aguas, a saber: el operador de la instalacion de regeneracion, el operador de la
instalacion de tratamiento de aguas residuales urbanas cuando no se trate del operador de la
instalacion de regeneracion, la autoridad o autoridades pertinentes cuando no se trate de la
autoridad u autoridades competentes designadas, el operador de la distribucion de aguas

regeneradas, o el operador del almacenamiento de aguas regeneradas;

«sistema de reutilizacion del aguay: grupo de infraestructuras y otros elementos técnicos
necesarios para producir, suministrar y utilizar aguas regeneradas. Comprende todos los
elementos desde la entrada de la instalacion de regeneracion hasta el punto o los puntos en
que las aguas regeneradas se utilizan para el riego agricola, con inclusion, en su caso, de la

infraestructura de distribucion y almacenamiento.
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Articulo 4

Obligaciones de los operadores de las instalaciones de regeneracion y obligaciones en lo que se

refiere a la calidad de las aguas regeneradas

1.  Los operadores de las instalaciones de regeneracion velaran por que las aguas regeneradas
destinadas al riego agricola, tal como se especifica en la seccion 1 del anexo I, cumplan en el

punto de cumplimiento los siguientes requisitos:
a) los requisitos minimos de calidad del agua establecidos en la seccion 2 del anexo I;

b)  cualquier otra condicion establecida por la autoridad competente en la licencia
correspondiente con arreglo a lo dispuesto en el articulo 6, apartado 3, letras ¢) y d), en

lo que se refiere a la calidad del agua.

Tras el punto de cumplimiento, el operador de la instalacion de regeneracidon no serd ya

responsable de la calidad de las aguas.

2. Con el fin de garantizar el cumplimiento de los requisitos y condiciones a que se refiere el
apartado 1, el operador de la instalacion de regeneracion controlard la calidad del agua de

conformidad con lo siguiente:
a) laseccion 2 del anexo

b)  cualquier otra condicidn establecida por la autoridad competente en la licencia
correspondiente con arreglo a lo dispuesto en el articulo 6, apartado 3, letras ¢) y d), en

lo que se refiere al control.

Articulo 5
Gestion de riesgos

1.  Con el fin de producir, suministrar y utilizar aguas regeneradas, la autoridad competente

velara por que se elabore un plan de gestion de los riesgos de reutilizacion del agua.

2. Elplan de gestion de los riesgos de reutilizacion del agua seré elaborado por el operador de la
instalacion de regeneracion, otra parte o partes responsables y los usuarios finales, segiin
corresponda. La parte o partes responsables que elaboren el plan de gestion de los riesgos de
reutilizacion del agua consultaran a las demads partes responsables pertinentes y a los usuarios

finales, segin corresponda.
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3. Elplan de gestion de los riesgos de reutilizacion del agua se basard en todos los elementos
clave de la gestion de riesgos recogidos en el anexo Il y determinard las responsabilidades de
gestion de riesgos que atafien al operador de la instalacion de regeneracion y a otras partes

responsables. Podra abarcar uno o varios sistemas de reutilizacion del agua.

4.  En particular, el plan de gestion de los riesgos de reutilizacion del agua:

a)  establecera todos los requisitos que habra de cumplir el operador de la instalacion de
regeneracion ademas de los especificados en el anexo I, de conformidad con la letra b)
del anexo II con el fin de mitigar en mayor medida los riesgos antes del punto de

cumplimiento;

b)  determinara los peligros, riesgos, medidas preventivas apropiadas y/o posibles medidas

correctivas de conformidad con la letra c) del anexo II;

c) determinard obstaculos adicionales para el sistema de reutilizacion del agua, y cuantos
requisitos adicionales se necesiten tras el punto de cumplimiento para garantizar la
seguridad del sistema de reutilizacion del agua, en particular condiciones relativas a
distribucion, almacenamiento y uso, segiin corresponda, precisando también qué parte o

partes han de reunir dichos requisitos.

5. La Comisidn estara facultada para adoptar, de conformidad con el articulo 13, actos delegados
que modifiquen el presente Reglamento con el fin de adaptar los elementos clave de gestion

de riesgos que figuran en el anexo II.

La Comision estard también facultada para adoptar, de conformidad con el articulo 13, actos
delegados que complementen el presente Reglamento con el fin de establecer las
especificaciones técnicas de los elementos clave de la gestion de riesgos previstos en el

anexo II.
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Articulo 6

Obligaciones relativas a la licencia de aguas regeneradas

1.  Toda produccién y suministro de aguas regeneradas destinadas al riego agricola en la

seccion 1 del anexo I estard sujeta a la concesion de una licencia.

2. Laparte o partes responsables del sistema de reutilizacion del agua, incluidos los usuarios

finales cuando proceda de conformidad con la legislacion nacional, presentaran una solicitud

de concesion de la licencia prevista en el apartado 1, o de modificacion de una licencia

existente, a la autoridad competente del Estado miembro en el que opera o esta previsto que

opere la instalacion de regeneracion.

3. Lalicencia precisara las obligaciones que ha de cumplir el operador de la instalacion de

regeneracion y cualquier otra parte responsable, cuando corresponda. Estard basada en el plan

de gestion de los riesgos de reutilizacion del agua y recogera, entre otras cosas, lo siguiente:

a) las categorias de calidad de las aguas regeneradas y el uso agricola permitido para el
que, de acuerdo con el anexo I, se permiten las aguas regeneradas, el lugar de
utilizacion, la instalacion o las instalaciones de regeneracién y el volumen anual
estimado de aguas regeneradas que se producird;

b) las condiciones relativas a los requisitos minimos de calidad y control del agua previstos
en la seccion 2 del anexo I;

c) las condiciones relativas a los requisitos adicionales que ha de cumplir el operador de la
instalacion de regeneracion, si los hubiera, previstos en el plan de gestion de los riesgos
de reutilizacion del agua;

d)  cualquier otra condicion necesaria para eliminar todo riesgo inaceptable para la salud
humana y animal o el medio ambiente y alcanzar un nivel aceptable;

e) el periodo de validez;

f) el punto de cumplimiento.
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A efectos de evaluar la aplicacion, la autoridad competente consultara e intercambiara la
informacion oportuna con otras autoridades, en particular las responsables en lo referente al
agua y las sanitarias, cuando estas no sean las mismas que la autoridad competente, asi como

con cualquier otra parte que la autoridad competente considere pertinente.

La autoridad competente decidird sin més dilacion si concede la licencia. En caso de que, por
la complejidad de la solicitud, la autoridad competente necesite mas de doce meses desde el
momento de la recepcion de la solicitud completa para tomar una decision, comunicara al

solicitante la fecha en la que se prevé adoptarla.
Se revisara periédicamente el permiso y, de ser necesario, se actualizara, al menos en los
casos siguientes:

a)  en caso de cambio sustancial de la capacidad o de modernizacion del equipo y cuando

se incorporen nuevos equipos o procedimientos;
b) en caso de cambios de las condiciones climéaticas o de otro tipo que repercutan de

manera considerable en el estado ecologico de las masas de aguas superficiales.

Los Estados miembros podran decidir que el almacenamiento, la distribucion y el uso de las
aguas regeneradas estén sujetos a la concesion de una licencia especifica para que se apliquen
los requisitos y obstaculos adicionales indicados en el plan de gestion de los riesgos de

reutilizacion del agua a que se refiere el articulo 5, apartado 4.

Articulo 7
Comprobacion del cumplimiento

Las autoridades competentes deben comprobar que las aguas regeneradas cumplen las
condiciones establecidas en la licencia. La comprobacion del cumplimiento se realizara

recurriendo a todos los medios siguientes:

a)  controles in situ;
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b) utilizacion de los datos de control obtenidos, en particular con arreglo a lo dispuesto en

el presente Reglamento;
¢) cualquier otro medio adecuado.

En caso de incumplimiento de las condiciones establecidas en la licencia, la autoridad
competente exigirad al operador de la instalacién de regeneracion y, en su caso, a las demas
partes responsables que adopten todas las medidas necesarias para restablecer sin demora el

cumplimiento y que informen de inmediato a los usuarios finales afectados.

Cuando el incumplimiento de las condiciones establecidas en la licencia suponga un riesgo
importante para el medio ambiente o para la salud humana o animal, el operador de la
instalacion de regeneracion o cualquier otra parte responsable suspenderan de inmediato todo
nuevo suministro de aguas regeneradas hasta que la autoridad competente determine que se ha
restablecido el cumplimiento, aplicando los procedimientos que se definen en el plan de
gestion de los riesgos de reutilizacion del agua, de conformidad con el punto 2.1,

letra a) (parrafo primero) de la seccion 2 del anexo 1.

En caso de que se produzca una incidencia con repercusiones en el cumplimiento de las
condiciones de la licencia, el operador de la instalacion de regeneracion o cualquier otra parte
responsable informara de inmediato a la autoridad competente y a otras partes que podrian
verse afectadas, y comunicaran a la autoridad competente la informacidn necesaria para

valorar el impacto del incidente.

La autoridad competente comprobara periddicamente si las partes responsables cumplen las

medidas y cometidos que establece el plan de gestion de los riesgos de reutilizacion del agua.
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Articulo 8
Cooperacion entre los Estados miembros

1.  Cuando la reutilizacion del agua tenga importancia transfronteriza, cada Estado miembro
designaréd un punto de contacto o utilizara las estructuras existentes derivadas de acuerdos
internacionales para cooperar adecuadamente con los puntos de contacto y las autoridades
competentes de otros Estados miembros. La funcion de los puntos de contacto o de las
estructuras existentes sera facilitar asistencia cuando se solicite y coordinar la comunicacion
entre las autoridades competentes. Antes de conceder una licencia, las autoridades
competentes intercambiardn informacion sobre las condiciones establecidas en el articulo 6,
apartado 3, con el punto de contacto del Estado miembro en el que estén destinadas a
utilizarse las aguas regeneradas. En particular, los puntos de contacto recibiran y transmitiran

las solicitudes de asistencia.

2. Los Estados miembros responderan a las solicitudes de asistencia sin demoras injustificadas.

Articulo 9
Informacion y sensibilizacion

En los Estados miembros en los que se utilicen las aguas regeneradas para el riego agricola, se
realizaran campafias generales de sensibilizacion sobre el ahorro de recursos hidricos conseguido
gracias a la reutilizacion del agua, y en ellas podré incluirse la promocion de los beneficios de la
reutilizacion segura del agua. Dichos Estados miembros podran asimismo realizar campafias
informativas con el objetivo de que los usuarios finales hagan un uso 6ptimo y seguro del agua
regenerada, garantizando con ello un elevado nivel de proteccion de la salud humana y animal y del
medio ambiente. Los Estados miembros podran adaptar dichas campafias de informacion y

sensibilizacion en funcidn de su nivel de reutilizacion del agua.
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Articulo 10

Informacion al publico

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en las Directivas 2003/4/CE y 2007/2/CE, los Estados miembros

en los que las aguas regeneradas se utilicen para el riego agricola, tal como se especifica en la

seccion 1 del anexo I del presente Reglamento, velaran por que el publico tenga acceso en

linea o por otros medios a informacién adecuada y actualizada sobre la reutilizacion del agua.

Dicha informacion comprendera lo siguiente:

a)

b)

d)

e)

la cantidad y la calidad de las aguas regeneradas suministradas de conformidad con el

presente Reglamento;

el porcentaje de aguas regeneradas suministradas en el Estado miembro de conformidad
con el presente Reglamento con respecto a la cantidad total de aguas residuales urbanas

tratadas, siempre que se disponga de tales datos;

las licencias concedidas o modificadas de conformidad con el presente Reglamento, con
mencion de las condiciones establecidas por las autoridades competentes de

conformidad con el articulo 6, apartado 3;

el resultado de la comprobacion del cumplimiento realizada de conformidad con el

articulo 7, apartado 1;

los puntos de contacto designados de conformidad con el articulo 8, apartado 1.

2. Lainformacion prevista en el apartado 1 se actualizara cada dos afios.

3. Los Estados miembros garantizaran que la decision tomada de conformidad con el articulo 2,

apartado 2, se ponga a disposicion del publico en linea o por otros medios.
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Articulo 11

Informacion sobre el seguimiento de la aplicacion

Sin perjuicio de lo dispuesto en las Directivas 2003/4/CE y 2007/2/CE, los Estados miembros
en los que las aguas regeneradas se utilicen para el riego agricola, tal como se especifica en la
seccion 1 del anexo I del presente Reglamento, asistidos por la Agencia Europea de Medio

Ambiente, se encargaran de:

a) elaborar y publicar a mas tardar l... [seis afos después de la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento], y actualizar cada seis afios a partir de entonces un conjunto
de datos con informacion sobre el resultado de la comprobacion del cumplimiento
efectuada de conformidad con el articulo 7, apartado 1, asi como la demas informacion

que ha de ponerse en linea a disposicion del publico de conformidad con el articulo 10;

b)  establecer, publicar y actualizar anualmente a partir de entonces un conjunto de datos
con informacién sobre casos de incumplimiento de las condiciones fijadas en la
licencia, recopilados de conformidad con el articulo 7, apartado 1, e informacion sobre

las medidas adoptadas de conformidad con el articulo 7, apartados 2 y 3.

Los Estados miembros velaran por que la Comision, la Agencia Europea de Medio Ambiente
y el Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades tengan acceso a los

conjuntos de datos a que se refiere el apartado 1.

Atendiendo a los datos a que se refiere el apartado 1, la Agencia Europea de Medio Ambiente,
en consulta con los Estados miembros, elaborard, publicard y actualizara con regularidad o en
respuesta a una solicitud de la Comision un resumen general a escala de la Unidn que incluird,
en su caso, indicadores de las realizaciones, los resultados y las repercusiones del presente

Reglamento, mapas y los informes de los Estados miembros.

La Comision podra, mediante actos de ejecucion, establecer normas detalladas sobre el
formato y la presentacion de la informacion que ha de facilitarse de conformidad con el
apartado 1, asi como las normas relativas al formato y la presentacion del resumen general a
escala de la Union a que se refiere el apartado 3. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de

conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 14.
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5. La Comision, en consulta con los Estados miembros, establecera directrices para respaldar la
aplicacion en la practica del presente Reglamento en el plazo de dos afios tras su entrada en

vigor.
Articulo 12
Evaluacion y revision

1. A mas tardar ... [ocho afos después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento],
la Comision llevara a cabo una evaluacion del presente Reglamento. Dicha evaluacion se

basard, al menos, en los siguientes elementos:
a) laexperiencia adquirida con la aplicacion del presente Reglamento;

b)  los conjuntos de datos creados por los Estados miembros de conformidad con el
articulo 11, apartado 1, y el resumen general a escala de la UE elaborado por la Agencia

Europea de Medio Ambiente de conformidad con el articulo 11, apartado 3;
c) los datos cientificos, analiticos y epidemioldgicos pertinentes;
d)  los conocimientos técnicos y cientificos;

e) las recomendaciones de la Organizaciéon Mundial de la Salud, en su caso, u otras

orientaciones internacionales o normas ISO.

2. Encel contexto de la evaluacion a que se refiere el apartado 1, la Comision prestara especial

atencion a los siguientes aspectos:
a) los requisitos minimos previstos en el anexo I;
b) los elementos clave de gestion de riesgos previstos en el anexo II;

c) los requisitos adicionales establecidos por las autoridades competentes con arreglo a lo

dispuesto en el articulo 6, apartado 3, letras b) y c);

d) las repercusiones de la reutilizacion del agua en el medio ambiente y en la salud humana

y animal, en particular las repercusiones de sustancias que suscitan preocupacion.
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3.  Enel contexto de la evaluacion a que se refiere el apartado 1, la Comision evaluard la
posibilidad de:

a)  hacer extensivo el &mbito de aplicacion del presente Reglamento a las aguas
regeneradas destinadas a otros usos especificos, como la reutilizacién con fines

industriales;

b) ampliar los requisitos del presente Reglamento para que abarquen el uso indirecto de las

aguas residuales tratadas;

4.  Atendiendo a los resultados de la evaluacion a que se refiere el apartado 1 o siempre que asi
lo requiera la existencia de nuevos conocimientos técnicos y cientificos, la Comision podra

estudiar la necesidad de revisar los requisitos minimos previstos en la seccion 2 del anexo 1.

5. Cuando corresponda, la Comision presentara propuestas legislativas de modificacion de

conformidad con el Tratado.
Articulo 13
Ejercicio de la delegacion

1.  Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones

establecidas en el presente articulo.

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 5, apartado 5, se otorgan
a la Comision por un periodo de cinco afios a partir de la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento. La Comision elaborard un informe sobre la delegacion de poderes a
mas tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de
poderes se prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento
Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a més tardar tres meses antes del final de

cada periodo.

3.  Ladelegacion de poderes mencionada en el articulo 5, apartado 5, podra ser revocada en
cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La Decision de revocacion
pondré término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtird
efecto el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o en una
fecha posterior indicada en ella. No afectara a la validez de los actos delegados que ya estén

en vigor.
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4.  Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultard a los expertos designados
por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo

interinstitucional sobre la mejora de la legislacion, de 13 de abril de 2016.

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificara simultaneamente al

Parlamento Europeo y al Consejo.

6.  Los actos delegados adoptados con arreglo a lo dispuesto en el articulo 5, apartado 5, entraran
en vigor unicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento
Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del
vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comision de que no las formularan. El plazo

se prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.
Articulo 14
Procedimiento de comité

1.  La Comision estara asistida por el Comité establecido en la Directiva 2000/60/CE. Dicho

comité serd un comité en el sentido del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

2. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 5 del

Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Si el Comité no emite un dictamen, la Comision no adoptara el proyecto de acto de ejecucion

y se aplicara el articulo 5, apartado 4, parrafo tercero, del Reglamento (UE) n.° 182/2011.
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Articulo 15
Sanciones

Los Estados miembros estableceran el régimen de sanciones aplicables a cualquier infraccion del
presente Reglamento y adoptaran todas las medidas necesarias para garantizar su ejecucion. Tales
sanciones seran efectivas, proporcionadas y disuasorias. A mas tardar ... [cuatro afios después de la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento], los Estados miembros notificaran a la

Comision dichas normas y medidas, asi como cualquier modificacion posterior de las mismas.
Articulo 16
Entrada en vigor y aplicacion

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de

la Union Europea.

Serd aplicable a partir de ... [tres afios después de la fecha de entrada en vigor del presente

Reglamento].

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada

Estado miembro.
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ANEXO 1
USOS Y REQUISITOS MINIMOS
Seccion 1. Usos de las aguas regeneradas a que se refiere el articulo 2
Riego agricola
Riego agricola se refiere a la irrigacion de los siguientes tipos de cultivos:

- cultivos de alimentos que se consumen crudos; esto es: aquellos destinados al consumo

humano que se consumen crudos o no transformados;

- cultivos de alimentos transformados; esto es: aquellos destinados al consumo humano que no
se consumen crudos, sino después de un proceso de tratamiento (es decir, coccion,

transformacion industrial);

- cultivos no alimentarios; esto es: aquellos que no estan destinados al consumo humano (por
ejemplo, pastos, forrajes, fibras, cultivos ornamentales, cultivos de semillas, cultivos

energéticos y césped).

Sin perjuicio del Derecho de la Union aplicable en los &mbitos del medio ambiente y la salud, los
Estados miembros podran utilizar agua regenerada para usos adicionales tales como la reutilizacion

del agua en la industria y con fines medioambientales y recreativos.
Seccion 2. Requisitos minimos
2.1. Requisitos minimos aplicables a las aguas regeneradas destinadas al riego agricola

Las categorias de calidad de las aguas regeneradas y los usos y métodos de riego permitidos en cada
categoria se indican en el cuadro 1. Los requisitos minimos de calidad de las aguas se indican en la
letra a), cuadro 2. Las frecuencias minimas y los objetivos de rendimiento para el control de las
aguas regeneradas se indican en la letra b), cuadro 3 (controles rutinarios) y cuadro 4 (controles de

validacion).
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Las categorias de cultivos se regaran con aguas regeneradas de la categoria de calidad minima de
aguas regeneradas que corresponda, tal como figura en el cuadro 1, a menos que se apliquen los
obstaculos adicionales adecuados mencionados en el articulo 5, apartado 4, letra c¢), lo que resultara
en el cumplimiento de los requisitos de calidad indicados en el cuadro 2. Dichos obstaculos
adicionales podran basarse en la lista indicativa de medidas preventivas mencionada en el punto 7
del anexo II, o en cualquier otra norma nacional o internacional equivalente, por ejemplo la

norma ISO 16075-2.

Cuadro 1. Categorias de calidad de las aguas regeneradas y uso agricola y método de riego

permitidos

Categoria de calidad Categoria de cultivo* Método de riego

minima de las aguas

regeneradas

A Todos los cultivos alimentarios, incluidos los Todos los métodos de
tubérculos, que se consumen crudos y los cultivos | riego
alimentarios en los que la parte comestible esta en
contacto directo con las aguas regeneradas

B Los cultivos de alimentos que se consumen Todos los métodos de
crudos cuando la parte comestible se produce por | riego
encima del nivel del suelo y no esta en contacto
directo con las aguas regeneradas, los cultivos de
alimentos transformados y los cultivos no
alimentarios, incluidos los cultivos para alimentar
a animales productores de carne o leche

C Los cultivos de alimentos que se consumen Riego por goteo** u
crudos cuando la parte comestible se produce por | otro método de riego
encima del nivel del suelo y no esta en contacto que evite el contacto
directo con las aguas regeneradas, los cultivos de | directo con la parte
alimentos transformados y los cultivos no comestible del cultivo
alimentarios, incluidos los cultivos para alimentar
a animales productores de carne o leche

D Cultivos industriales, energéticos y productores Todos los métodos de
de semillas riego***

*) En caso de que un tipo determinado de cultivo regado corresponda a varias categorias del cuadro

1, se le aplicaran los requisitos de la mas exigente de ellas.

**) El riego por goteo es un sistema de microrriego capaz de suministrar el agua en gotas o
pequefios chorros a los vegetales y consiste en un goteo de agua sobre el suelo o directamente bajo
la superficie en cantidades muy pequefias (2-20 litros/hora) con un sistema de tubos de plastico de
pequefio didmetro provistos de unos orificios denominados goteros de riego.

*#%*) En los casos de métodos de riego que imitan la lluvia, debe prestarse especial atencion a la
proteccion de la salud de los trabajadores o los circunstantes. A tal efecto, deberan aplicarse las

medidas preventivas adecuadas.
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a)  Requisitos minimos de calidad de las aguas

Cuadro 2 Requisitos de calidad de las aguas regeneradas para el riego agricola

Categoria de | Objetivo Requisitos de calidad

las aguas indicativo de

regeneradas | tecnologia E. coli DBOs STS Turbidez Otros

(nimero/1  (mg/1) (mg/N)g/1) U(UNT)
00 ml)

A Tratamiento | <10 <10 <10 <5 Legionella spp.:
secundario, <1 000 UFC/1
filtracion y cuando exista riesgo
desinfeccion de aerosolizacion

B Tratamiento | <100 Con arreglo -
secundario y ala
desinfeccion Directiva 91/

271/CEE del Nematodos
Consejo' intestinales (huevos

C Tratamiento | <1,000 - de helmintos): <1
secundario y (anexo I, huevo/l para el riego
desinfeccion cuadro 1) de pastos o forraje

D Tratamiento | <10,000 -

. Con arreglo
secgndarlF)’ y ala
desinfeccion Directiva 91/
! 271/CEE
Directiva 91/
271/CEE del | (anexo I,
Consejo, cuadro 1)
de 21 de ma
yo de 1991,
sobre el
tratamiento
de las aguas
residuales
urbanas
(DO L 135
de 30.5.1991
, p- 40).
5554/20 ecv/MVB/j]j 36
ANEXO TREE.1.A ES



Se considera que las aguas regeneradas cumplen los requisitos indicados en el cuadro 2 si las
mediciones satisfacen todos los criterios siguientes:

- Se cumplen los valores indicados para E. coli, Legionella spp. y nematodos intestinales en un
porcentaje igual o superior al 90 % de las muestras. Ninguno de los valores de las muestras
podra superar el limite de desviacion maxima de una unidad logaritmica con respecto al valor
indicado en el caso de la E. coli y la Legionella y el 100 % del valor indicado en el caso de los

nematodos intestinales.

- Los valores indicados en lo que respecta a DBOs, STS y turbidez en la clase A se cumplen en

un porcentaje igual o superior al 90 % de las muestras. Ninguno de los valores de las muestras
puede superar el limite de desviacion maxima del 100 % del valor indicado.

b)  Requisitos minimos de control

Los operadores de las instalaciones de regeneracion deberan llevar a cabo controles periddicos para

comprobar que las aguas regeneradas cumplan los requisitos minimos de calidad del agua

establecidos en la letra a). Los controles periddicos se incluiran en los procedimientos de

verificacion del sistema de reutilizacion del agua.

Las muestras que vayan a utilizarse para verificar que se cumplen los pardmetros microbioldgicos

en el punto de cumplimiento se tomaran de acuerdo con la norma EN ISO 19458 o cualquier otra
norma nacional o internacional que garantice una calidad equivalente.

Cuadro 3 Frecuencias minimas de los controles periodicos de las aguas regeneradas para el

riego agricola

Categoria de
calidad de las
aguas
regeneradas
A

E. coli

Una vez
a la semana

Una vez
a la semana
Dos veces al
mes

Dos veces al
mes

DBOs

Una vez
a la semana

Con arreglo a
la
Directiva 91/2
71/CEE
(anexo I,
seccion D)

STS

Una vez
a la semana

Con arreglo a
la
Directiva 91/
271/CEE
(anexo I,
seccion D)

Turbidez

Continuo

Nematodos
intestinales
(si procede)

Legionella

spp.:
(si procede)

Dos veces al
mes o con la
frecuencia
que
determine el
operador de
la
instalacion
de
regeneracion
en funcion
del nimero
de huevos
en las aguas
residuales
que entran
enla
instalacion
de
regeneracion

Dos veces al
mes
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Los controles de validacion se realizaran antes de poner en funcionamiento una nueva instalacion de

regeneracion.

Quedaran exentas de la obligacion de realizar controles de validacion las instalaciones de
regeneracion que ya estén funcionando y que cumplan con los requisitos de calidad de las aguas
regeneradas que figuran en el cuadro 2 del anexo I en la fecha de entrada en vigor del presente

Reglamento.

Los controles de validacion se realizaran siempre que se modernice el equipo y cuando se

incorporen nuevos equipos o procedimientos.

Los controles de validacion se llevaran a cabo para la categoria mas estricta de calidad de las aguas
regeneradas —la categoria A—, para evaluar el cumplimiento de los objetivos de rendimiento
(reduccion de 10 unidades logaritmicas). Los controles de validacion implican un seguimiento de
los microorganismos indicadores asociados a cada grupo de agentes patogenos (bacterias, virus y
protozoos). Los microorganismos indicadores seleccionados son E. coli para las bacterias
patogenas, colifagos F-especificos, colifagos somaticos o colifagos para los virus patdégenos y
esporas de Clostridium perfringens o bacterias formadoras de esporas reductoras de sulfato para los
protozoos. Los objetivos de rendimiento (reduccion de 10 log) correspondientes a los controles de
validacion de los microorganismos indicadores seleccionados se indican en el cuadro 4 y se aplican
en el punto de cumplimiento, teniendo en cuenta las concentraciones de las aguas residuales que
entran en la instalacion de tratamiento de aguas residuales urbanas. Al menos el 90 % de las

muestras de validacion deben alcanzar o superar los objetivos de rendimiento.

Si en las aguas residuales no se registra un indicador bioldgico en cantidad suficiente para conseguir
la reduccion de 10 log, la ausencia de dicho indicador bioldgico en las aguas regeneradas implicara
que se cumplen los requisitos de validacion. EI cumplimiento del objetivo de rendimiento podra
establecerse por control analitico, mediante la adicion del rendimiento atribuido a cada una de las
fases del tratamiento sobre la base de pruebas cientificas para procesos normalizados consolidados
(datos publicados de informes de ensayos, estudios de casos, etc.), o comprobarse en laboratorio en

condiciones controladas para tratamientos innovadores.
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Cuadro 4 Controles de validacion de las aguas regeneradas para el riego agricola

Categoria Microorganismos indicadores (*) Objetivos de rendimiento de la
de calidad de cadena de tratamiento
las aguas (reduccion de 10 log)
regeneradas
A E. coli >5.0
Total colifagos/colifagos F-especificos/colifagos >6.0
somaticos/colifagos (**)
Esporas de Clostridium perfringens/bacterias > 4,0 (en caso de esporas de
formadoras de esporas reductoras de sulfato (***) Clostridium perfringens)

> 5,0 (en caso de bacterias
formadoras de esporas reductoras
de sulfato)

*) Los patdgenos de referencia Campylobacter, rotavirus y Cryptosporidium también pueden
emplearse para validar el seguimiento, en lugar de los microorganismos indicadores propuestos. En
ese caso, seran de aplicacion los siguientes objetivos de rendimiento (reduccion de 10 log):

Campylobacter (= 5,0), rotavirus (> 6,0) y Cryptosporidium (= 5,0).

**) Se ha seleccionado el total de colifagos como el indicador viral mas adecuado. No obstante, si
no es posible el andlisis del total de colifagos, al menos debe analizarse uno de ellos (colifagos F-

especificos o somaticos).

*#%) Se han seleccionado las esporas de Clostridium perfringens como el indicador de protozoos
mas adecuado. No obstante, las bacterias formadoras de esporas reductoras de sulfato son una
alternativa si la concentracion de esporas de Clostridium perfringens no permite validar la

reduccion de 10 log solicitada.

Se deberan validar y documentar los métodos de analisis para el control con la
norma EN ISO/IEC-17025 u otras normas nacionales o internacionales que garanticen un nivel

equivalente de calidad.
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ANEXO 11
a)  Principales elementos de la gestion de riesgos

La gestion de riesgos debera incluir la identificacion y la gestion proactiva de los riesgos para
garantizar que las aguas regeneradas se usen y gestionen de forma segura, y que no entrafien riesgos
para la salud humana y animal ni para el medio ambiente. Con este fin, se establece un plan de

gestion de los riesgos de reutilizacion del agua, a partir de los elementos siguientes:

1. Descripcion del sistema completo de reutilizacioén del agua, desde el momento en que las
aguas residuales entran en la instalacion de tratamiento de aguas residuales urbanas hasta el
punto de utilizacidn, incluidas las fuentes de aguas residuales, las fases del tratamiento y las
tecnologias de la instalacion de regeneracion, las infraestructuras de suministro, distribucion y
almacenamiento, el uso previsto, el lugar y momento de utilizacion (por ejemplo, uso
provisional o ad hoc), los métodos de riego, el tipo de cultivos, otras fuentes de agua (si se

prevé la mezcla) y el volumen de aguas regeneradas que se van a suministrar.

2. Identificacion de las partes que intervienen en el sistema de reutilizacion del agua y
determinacion de sus responsabilidades. Se definiran y asignaran con claridad las funciones y

responsabilidades de todas las partes interesadas.

3. Identificacion de los peligros potenciales, en particular la presencia de contaminantes y
patdgenos, y el potencial de acontecimientos peligrosos como los fallos en el tratamiento y las

fugas o la contaminacion accidentales en el sistema descrito de reutilizacion del agua.

4.  Identificacion de los entornos y las poblaciones en situacion de riesgo y las vias de exposicion
a los posibles peligros detectados, teniendo en cuenta factores ambientales especificos, tales
como la hidrogeologia, la topologia, el tipo de suelo y la ecologia locales, y factores
relacionados con el tipo de cultivos y las précticas agricolas y de riego. Por otra parte, deben
tenerse en cuenta los efectos negativos que, de forma irreversible o a largo plazo, pueda tener
la operacion de regeneracion del agua en el medio ambiente y en la salud, respaldandolos con

pruebas cientificas.
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5. Una evaluacién de los riesgos para el medio ambiente y para la salud humana y animal,
teniendo en cuenta la naturaleza de los posibles peligros detectados; la duracion de los usos
previstos; los entornos y las poblaciones en riesgo de exposicion a dichos peligros y la
gravedad de sus posibles consecuencias considerando el principio de precaucion, asi como
toda la legislacion de la Unidn y nacional pertinente, los documentos de orientacion y los
requisitos minimos en relacion con los alimentos y los piensos, y la seguridad de los
trabajadores. La evaluacion de los riesgos puede basarse en el examen de los estudios y datos

cientificos disponibles.
La evaluacion de los riesgos constara de los siguientes elementos:
a)  una evaluacion de los riesgos para el medio ambiente, incluidos todos los siguientes:

1) confirmacion de la naturaleza de los peligros, incluyendo, en su caso, el nivel sin

efecto previsto;
i1)  evaluacion de la posible gama de exposicion;
iil) caracterizacion del riesgo.

b)  una evaluacion de los riesgos para la salud humana y animal, incluidos todos los

siguientes:

1) confirmacion de la naturaleza de los peligros, incluida, en su caso, la relacion

dosis-respuesta;
1)  evaluacion de la posible gama de dosis o exposicion;
iii)  caracterizacion del riesgo.

La evaluacion de los riesgos podra llevarse a cabo mediante una evaluacion cualitativa o
semicuantitativa. Se utilizara la evaluacion cuantitativa de los riesgos cuando existan datos de
apoyo suficientes o en proyectos que presenten un alto riesgo potencial para el medio

ambiente o la salud publica.
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Los siguientes requisitos y obligaciones deberan, como minimo, tenerse en cuenta en la

evaluacion de los riesgos:

a) el requisito de reducir y prevenir la contaminacion del agua producida por nitratos, de

conformidad con la Directiva 91/676/CEE del Consejo?’;

b) la obligacion de que las zonas protegidas reservadas al agua potable cumplan los

requisitos de la Directiva 98/83/CE del Consejo’;

c) elrequisito de cumplir los objetivos medioambientales establecidos en la

Directiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo’!;

d) el requisito de prevenir la contaminacidn de las aguas subterraneas, de conformidad con

la Directiva 2006/118/CE del Parlamento Europeo y del Consejo*?;

e) el requisito de cumplir las normas de calidad ambiental para las sustancias prioritarias y
para otros contaminantes, establecidas en la Directiva 2008/105/CE del Parlamento

Europeo y del Consejo’;

f) el requisito de cumplir las normas de calidad ambiental para los contaminantes de
interés nacional (es decir, los contaminantes especificos de las cuencas hidrograficas)

establecidas en la Directiva 2000/60/CE;

29

30

31

32

33

Directiva 91/676/CEE del Consejo, de 12 de diciembre de 1991, relativa a la proteccion de las
aguas contra la contaminacion producida por nitratos utilizados en la agricultura (DO L 375
de 31.12.1991, p. 1).

Directiva 98/83/CE del Consejo, de 3 de noviembre de 1998, relativa a la calidad de las aguas
destinadas al consumo humano (DO L 330 de 5.12.1998, p. 32).

Directiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2000, por
la que se establece un marco comunitario de actuacion en el ambito de la politica de aguas
(DO L 327 de 22.12.2000, p. 1).

Directiva 2006/118/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006,
relativa a la proteccion de las aguas subterraneas contra la contaminacion y el deterioro

(DO L 372 de 27.12.2006, p. 19).

Directiva 2008/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
relativa a las normas de calidad ambiental en el &mbito de la politica de aguas, por la que se
modifican y derogan ulteriormente las Directivas 82/176/CEE, 83/513/CEE, 84/156/CEE,
84/491/CEE y 86/280/CEE del Consejo, y por la que se modifica la Directiva 2000/60/CE
(DO L 348 de 24.12.2008, p. 84).
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g) el requisito de cumplir las normas de calidad de las aguas de bafio, establecidas en la

Directiva 2006/7/CE del Parlamento Europeo y del Consejo®*;

h)  los requisitos relativos a la proteccion del medio ambiente y, en particular, de los suelos,
en la utilizacion de los lodos de depuradora en agricultura, de conformidad con la

Directiva 86/278/CEE del Consejo’’;

1)  los requisitos relativos a la higiene de los productos alimenticios, establecidos en el
Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo®*, y las
orientaciones facilitadas en la Nota de la Comision sobre la Guia para combatir los
riesgos microbioldgicos en frutas y hortalizas frescas en la produccion primaria

mediante una buena higiene;

1) los requisitos en materia de higiene de los piensos, establecidos en el Reglamento (CE)

n.° 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo?”;

k) el requisito de respetar los criterios microbioldgicos pertinentes establecidos en el

Reglamento (CE) n.° 2073/2005 de la Comisién’®;

1) los requisitos relativos a los niveles maximos de determinados contaminantes en los
productos alimenticios establecidos en el Reglamento (CE) n.° 1881/2006 de la

Comision®;

34

35

36

37

38

39

Directiva 2006/7/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de febrero de 2006,
relativa a la gestion de la calidad de las aguas de bafio y por la que se deroga la

Directiva 76/160/CEE (DO L 64 de 4.3.2006, p. 37).

Directiva 86/278/CEE del Consejo, de 12 de junio de 1986, relativa a la proteccion del medio
ambiente y, en particular, de los suelos, en la utilizacion de los lodos de depuradora en
agricultura (DO L 181 de 4.7.1986, p. 6).

Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
relativo a la higiene de los productos alimenticios (DO L 139 de 30.4.2004, p. 1).
Reglamento (CE) n.° 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de enero

de 2005, por el que se fijan requisitos en materia de higiene de los piensos (DO L 35

de 8.2.2005, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 2073/2005 de la Comision, de 15 de noviembre de 2005, relativo a los
criterios microbioldgicos aplicables a los productos alimenticios (DO L 338 de 22.12.2005,
p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1881/2006 de la Comision, de 19 de diciembre de 2006, por el que se
fija el contenido méaximo de determinados contaminantes en los productos alimenticios

(DO L 364 de 20.12.2006, p. 5).
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b)

m) los requisitos relativos a los limites méximos de residuos de plaguicidas en alimentos y
piensos, establecidos en el Reglamento (CE) n.° 396/2005 del Parlamento Europeo y del

Consejo*’;

n) los requisitos en materia de sanidad animal en el Reglamento (CE) n.° 1069/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo*! y el Reglamento (CE) n.° 142/2011 de la Comision

del Parlamento Europeo y del Consejo*?.
Condiciones relativas a los requisitos adicionales

Consideracion de los requisitos relativos a la calidad del agua y su control que sean
adicionales o mas estrictos que los especificados en el anexo I, cuando sea necesario y
apropiado para garantizar una proteccion adecuada del medio ambiente y de la salud humana
y animal, especialmente si existen pruebas cientificas de que los riesgos proceden de las aguas

regeneradas y no de otras fuentes.

En funcion de los resultados de la evaluacion de los riesgos a que se refiere el punto 5, dichos

requisitos adicionales podran referirse en particular a:
a)  metales pesados;

b)  plaguicidas;

40

41

42

Reglamento (CE) n.° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de febrero

de 2005, relativo a los limites maximos de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de
origen vegetal y animal y que modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo (DO L 70

de 16.3.2005, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre

de 2009, por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos animales
y los productos derivados no destinados al consumo humano y por el que se deroga el
Reglamento (CE) n.° 1774/2002 (Reglamento sobre subproductos animales) (DO L 300

de 14.11.2009, p. 1).

Reglamento (UE) n.° 142/2011 de la Comision, de 25 de febrero de 2011, por el que se
establecen las disposiciones de aplicacion del Reglamento (CE) n.° 1069/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los
subproductos animales y los productos derivados no destinados al consumo humano, y la
Directiva 97/78/CE del Consejo en cuanto a determinadas muestras y unidades exentas de los
controles veterinarios en la frontera en virtud de la misma (Texto pertinente a efectos

del EEE) (DO L 54 de 26.2.2011, p. 1).
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f)

subproductos de la desinfeccion;
productos farmacéuticos;

otras sustancias que suscitan preocupacion, como los microcontaminantes y los

microplasticos;

resistencia a los antimicrobianos.

c)  Medidas preventivas

7. Determinacion de las medidas preventivas que ya se aplican o que deberian aplicarse para

limitar los riesgos de modo que se puedan gestionar adecuadamente todos los riesgos

detectados. Debera prestarse una atencion especial a los cuerpos acuosos empleados para la

captacion de aguas destinadas al consumo humano y a las zonas de proteccion pertinentes.

Tales medidas preventivas podran incluir:

a)  control de acceso;
b) medidas adicionales de desinfeccion o eliminacion de contaminantes;
c) tecnologia especifica para el riego que mitigue el riesgo de formacion de aerosoles (por
ejemplo, riego por goteo);
d)  requisitos especificos para riego por aspersion (por ejemplo, velocidad maxima del
viento o distancia entre el aspersor y zonas sensibles);
e) requisitos especificos para campos agricolas (por ejemplo, inclinacion, saturacion del
agua del campo o zonas karsticas);
f)  apoyo a la mortandad de patdgenos antes de la cosecha;
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g)  establecimiento de distancias minimas de seguridad (por ejemplo, desde las aguas de
superficie, en particular las fuentes para el ganado, o actividades como la acuicultura, la

piscicultura, la conquilicultura, la natacion y otras actividades acuaticas);

h)  sefalizacion en las zonas de riego que indique que se estan usando aguas regeneradas y

que no son aptas para el consumo.
En el cuadro 1 se indican medidas preventivas especificas que pueden ser pertinentes.

Cuadro 1: Medidas preventivas especificas

Categoria Medidas preventivas especificas

de calidad de las

aguas

regeneradas

A - Los cerdos no deberan estar expuestos a forraje regado con aguas

regeneradas, salvo que existan datos suficientes que indiquen que pueden
gestionarse los riesgos de un caso concreto.
B - Prohibicién de cosechar los productos humedos por la irrigaciéon o por

haberse caido.

- Retirar a las vacas lecheras lactantes de los pastizales hasta que el pasto
esté seco.

- Los forrajes deben secarse o ensilarse antes del envasado.

- Los cerdos no deberan estar expuestos a forraje regado con aguas
regeneradas, salvo que existan datos suficientes que indiquen que pueden
gestionarse los riesgos de un caso concreto.

C - Prohibicién de cosechar los productos hiimedos por la irrigaciéon o por

haberse caido.

- Retirar a los animales de pasto de pastizales durante cinco dias después
del ultimo riego.

- Los forrajes deben secarse o ensilarse antes del envasado.

- Los cerdos no deberan estar expuestos a forraje regado con aguas
regeneradas, salvo que existan datos suficientes que indiquen que pueden
gestionarse los riesgos de un caso concreto.

[\S)

D - Prohibicién de cosechar los productos hiimedos por la irrigaciéon o por
haberse caido.

8. Procedimientos y sistemas de control de calidad adecuados, en particular controles de las
aguas regeneradas con relacion a los pardmetros pertinentes y programas adecuados para el

mantenimiento de los equipos.

Se recomienda que el operador de la instalacion de regeneracion cree y mantenga un sistema

de gestion de la calidad certificado de conformidad con la norma ISO 9001 o equivalente.

9.  Sistemas de control medioambiental para garantizar que se facilita informacion sobre el
control y que todos los procesos y procedimientos estan debidamente validados y

documentados.
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10.  Un sistema adecuado de gestion de incidentes y emergencias, con procedimientos para
informar adecuadamente a todas las partes interesadas en tales casos, y actualizaciones

periodicas del plan de respuesta a las situaciones de emergencia.

Los Estados miembros pueden utilizar las orientaciones y normas internacionales existentes,
como las Directrices ISO 20426:2018 para la evaluacion y la gestion de los riesgos para la
salud relativos a la reutilizacion de agua no potable, las Directrices ISO 16075:2015 para el
uso de aguas residuales tratadas en proyectos de riego u otras normas equivalentes aceptadas a
nivel internacional o las Directrices de la OMS* como instrumentos para identificar de forma
sistematica los peligros, asi como para evaluar y gestionar los riesgos, basandose en un
planteamiento articulado a partir de un orden de prioridades aplicado a toda la cadena (desde
el tratamiento de las aguas residuales urbanas para su reutilizacion hasta el control de sus
efectos, pasando por el uso para el riego agricola) y en una evaluacion especifica de los

riesgos in situ.

11. Garantizar el establecimiento de mecanismos de coordinacion entre distintos agentes para

velar por la produccion y utilizacion seguras de las aguas regeneradas.

43 https://www.who.int/water sanitation_health/publications/ssp-manual/es/;

https://www.who.int/water sanitation health/publications/ssp-manual/es/
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