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CAPITULO 2.9

CLASE 9 - SUSTANCIAS Y OBJETOS PELIGROSOS VARIOS, INCLUIDAS LAS

291

2911

SUSTANCIAS PELIGROSAS PARA EL MEDIO AMBIENTE

Definiciones

Las sustancias y objetos de la Clase 9 (sustancias y objetos peligrosos varios) son sustancias

y objetos que, durante el transporte, presentan un peligro distinto de los correspondientes a las demés clases.

29.1.2

2.9.2

Suprimido.
Adscripcion a la Clase 9

Las sustancias y objetos de la Clase 9 se subdividen como sigue:

Sustancias que al ser inhaladas como polvo fino pueden poner en peligro la salud

2212
2590

ASBESTO ANFIBOL (amosita, tremolita, actinolita, antofilita, crocidolita)
ASBESTO CRISOTILO

Sustancias que desprenden vapores inflamables

2211
3314

POLIMERO EN BOLITAS DILATABLES que desprenden vapores inflamables
COMPUESTO PARA EL MOLDEADO DE PLASTICOS en forma de pasta, hoja o cuerda estirada
que desprende vapores inflamables

Baterias de litio

3090 BATER[AS DE METAL LITIO (incluidas las baterias de aleacién de litio)

3091 BATERIAS DE METAL LITIO INSTALADAS EN UN EQUIPO (incluidas las baterias de aleacion
de litio) o

3091 BATERIAS DE METAL LITIO EMBALADAS CON UN EQUIPO (incluidas las baterias de
aleacion de litio)

3480 BATERIA DE ION LITIO (incluidas las baterias poliméricas de ion litio)

3481 BATERIAS DE ION LITIO INSTALADAS EN UN EQUIPO (incluidas las baterias poliméricas de
ion litio) o

3481 BATERIAS DE ION LITIO EMBALADAS CON UN EQUIPO (incluidas las baterias poliméricas
de ion litio)

NOTA: Véase 2.9.4

Condensadores

3499 CONDENSADOR ELECTRICO DE DOBLE CAPA (con una capacidad de almacenamiento de
energia superior a 0,3 Wh)

3508 CONDENSADOR ASIMETRICO (con una capacidad de almacenamiento de energia superior a

0,3 Wh)

Aparatos de salvamento

2990
3072

3268

APARATOS DE SALVAMENTO, AUTOINFLABES

APARATOS DE SALVAMENTO NO AUTOINFLABES que contengan mercancias peligrosas
como material accesorio

DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD de iniciacion eléctrica
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Sustancias y objetos que, en caso de incendio, pueden formar dioxinas
Este grupo de sustancias comprende:

2315 DIFENILOS POLICLORADOS LIQUIDOS

3432 DIFENILOS POLICLORADOS SOLIDOS

3151 DIFENILOS POLIHALOGENADOS LIiQUIDOS o

3151 MONOMETILDIFENILMETANOS HALOGENADOS LIQUIDOS o
3151 TERFENILOS POLIHALOGENADOS LiQUIDOS

3152 DIFENILOS POLIHALOGENADOS SOLIDOS o

3152 MONOMETILDIFENILMETANOS HALOGENADOS SOLIDOS o
3152 TERFENILOS POLIHALOGENADOS SOLIDOS

Como ejemplos de objetos cabe citar los transformadores, los condensadores y los aparatos que contienen
esas sustancias.

Sustancias transportadas o presentadas para el transporte a temperaturas elevadas
a) Liquido

3257 LIQUIDO A TEMPERATURA ELEVADA, N.E.P., a una temperatura igual o superior a 100°C e
inferior a su punto de inflamacion (incluidos los metales fundidos, las sales fundidas, etc.)

b) Sélido

3258 SOLIDO A TEMPERATURA ELEVADA, N.E.P., a una temperatura igual o superior a 240°C
Sustancias peligrosas para el medio ambiente

a) Solido

3077 SUSTANCIA SOLIDA PELIGROSA PARA EL MEDIO AMBIENTE, N.E.P.

b) Liquido

3082 SUSTANCIA LIQUIDA PELIGROSA PARA EL MEDIO AMBIENTE, N.E.P.

Estas denominaciones se usan para sustancias y mezclas que son peligrosas para el medio acuatico y que no
cumplen los criterios de clasificacién de ninguna otra clase o de otra sustancia de la Clase 9. También
podran usarse para desechos que no estén sujetos a otras disposiciones de la presente Reglamentacion pero
que estén cubiertos por el Convenio de Basilea sobre el control de los movimientos transfronterizos de los
desechos peligrosos y su eliminacion, y para sustancias declaradas peligrosas para el medio ambiente por la
autoridad competente del pais de origen, transito o destino que no cumplan los criterios de una sustancia
peligrosa para el medio ambiente con arreglo a la presente Reglamentacién o de cualquier otra clase de
riesgo. Los criterios aplicables a las sustancias que son peligrosas para el medio acuatico figuran en la
seccion 2.9.3.

Microorganismos modificados genéticamente y organismos modificados genéticamente

3245 MICROORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE o
3245 ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE

Los microorganismos modificados genéticamente y los organismos modificados genéticamente que no se

ajusten a la definicion de sustancias toxicas (véase 2.6.2) o de sustancias infecciosas (véase 2.6.3) se
asignaran al N° ONU 3245.
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Los microorganismos modificados genéticamente o los organismos modificados genéticamente no estaran
sujetos a esta Reglamentacion cuando su uso esté autorizado por las autoridades competentes de los paises de
origen, transito y destino.

Los animales vivos modificados genéticamente se transportaran en las condiciones que establezcan las
autoridades competentes de los paises de origen y destino.

Otras sustancias u objetos que presentan un peligro durante el transporte pero que no responden a las
definiciones de otra clase

1841 ALDEHIDATO AMONICO

1845 DIOXIDO DE CARBONO SOLIDO (HIELO SECO)

1931 DITIONITO DE CINC (HIDROSULFITO DE CINC)

1941 DIBROMODIFLUOROMETANO

1990 BENZALDEHIDO

2071 ABONOS A BASE DE NITRATO AMONICO

2216 HARINA DE PESCADO (DESECHOS DE PESCADO) ESTABILIZADA

2807 MATERIAL MAGNETIZADO

2969 SEMILLAS DE RICINO o

2969 HARINA DE RICINO o

2969 TORTA DE RICINO o

2969 RICINO EN COPOS

3166 VEHICULO PROPULSADO POR GAS INFLAMABLE o

3166 VEHICULO PROPULSADO POR LIQUIDO INFLAMABLE o

3166 VEHICULO CON PILA DE COMBUSTIBLE PROPULSADO POR GAS INFLAMABLE o
3166 VEHICULO CON PILA DE COMBUSTIBLE PROPULSADO POR LiQUIDO INFLAMABLE
3171 VEHICULO ACCIONADO POR BATERIA 0

3171 APARATO ACCIONADO POR BATERIA

3316 EQUIPO QUIMICO o

3316 BOTIQUIN DE URGENCIA

3334 LiIQUIDO REGULADO PARA AVIACION, N.E.P.

3335 SOLIDO REGULADO PARA AVIACION, N.E.P.

3359 UNIDAD DE TRANSPORTE DE MERCANCIAS SOMETIDA A FUMIGACION
3363 MERCANCIAS PELIGROSAS EN MAQUINARIA o

3363 MERCANCIAS PELIGROSAS EN APARATOS

3509 EMBALAJES/ENVASES DESECHADOS, VACIOS, SIN LIMPIAR

3530 MOTOR DE COMBUSTION INTERNA o

3530 MAQUINARIA DE COMBUSTION INTERNA o.

2.9.3 Sustancias peligrosas para el medio ambiente (medio acuatico)
2.9.3.1 Definiciones generales
29311 Las sustancias peligrosas para el medio ambiente comprenden, entre otras cosas, sustancias

liquidas o s6lidas que contaminan el medio acuético y soluciones y mezclas de esas sustancias (tales como
preparados y desechos).

A los efectos de la presente seccion, se entendera por:
“Sustancia”, un elemento quimico y sus compuestos en estado natural u obtenidos mediante
cualquier proceso de produccion, incluidos los aditivos necesarios para conservar la estabilidad del producto

y las impurezas que resulten del proceso utilizado, y excluidos los disolventes que puedan separarse sin
afectar a la estabilidad de la sustancia ni modificar su composicion.
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29.3.1.2 Por medio acuatico podra entenderse los organismos acuaticos que vivan en el agua, y el
ecosistema acuatico del que formen parte *. La identificacion del peligro se haré sobre la base de la toxicidad
acuatica de la sustancia 0 mezcla, aunque ésta podra verse modificada por informacion ulterior sobre la
degradacion y la bioacumulacion.

29.3.1.3 Aungue el procedimiento de clasificacion siguiente pretende aplicarse a todas las sustancias
y mezclas, se reconoce que en algunos casos, como por ejemplo metales 0 compuestos inorganicos poco
solubles, puede ser necesaria una orientacion especial %

29.3.14 Las definiciones siguientes se aplican a los acrénimos o términos usados en esta seccion:

BPL.: Buenas préacticas de laboratorio;
CE,: concentracion que causa el x% de la respuesta;

CEsp: Concentracion efectiva de sustancia cuyo efecto corresponde al 50% de la
respuesta maxima;

CErsy: CEsp en términos de reduccion de la tasa de crecimiento;
C(E)Lso: CLso 0 CEsp;

CLs (concentracion letal): la concentracion de una sustancia en el agua, que causa la
muerte del 50% (la mitad) del grupo de animales sometidos a ensayo;

CSEO (Concentracion sin  efectos observados) concentracion de ensayo
inmediatamente inferior a la concentracion mas baja que produce efectos adversos
estadisticamente significativos en un ensayo. La CSEO no tiene efectos adversos
estadisticamente significativos en comparacion con el testigo;

DBO: Demanda bioquimica de oxigeno;
DQO: Demanda quimica de oxigeno;
FBC: Factor de bioconcentracion;

Kow: Coeficiente de particion octanol/agua;

Directrices de la OCDE para los ensayos: Lineas directrices para los ensayos de
productos quimicos publicadas por la Organizacion de Cooperacion y Desarrollo
Econdmicos (OCDE).

2.9.3.2 Definiciones y datos requeridos

29.3.2.1 Los elementos basicos para la clasificacion de sustancias peligrosas para el medio ambiente

(medio acuético) son:

(@)
(b)
(©)
(d)

toxicidad acuética aguda;
toxicidad acuatica cronica;
potencial de bioacumulacién o bioacumulacion real; y

degradacion (bidtica o abiotica) en el caso de productos quimicos organicos.

1

Esto no se refiere a los contaminantes acuaticos para los que pueda ser necesario considerar efectos

mas alla del medio acuatico, tales como los impactos sobre la salud humana, etc.
2 Véase el Anexo 10 del SGA.
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2.9.3.2.2 Si bien son preferibles los datos obtenidos con métodos de ensayo internacionalmente
armonizados, en la practica se puede recurrir a resultados obtenidos mediante ensayos reconocidos a nivel
nacional siempre que sean considerados equivalentes. Por lo general, existe consenso en que los datos de
toxicidad de especies marinas y de agua dulce pueden considerarse equivalentes y han de obtenerse
preferiblemente mediante la aplicacion de las Directrices de ensayo de la OCDE, u otras equivalentes,
conforme a los principios de las buenas préacticas de laboratorio (BPL). Cuando no se disponga de esos datos,
la clasificacidn se basara en los mejores datos disponibles.

2.9.3.2.3 Por toxicidad acuatica aguda se entiende la propiedad intrinseca de una sustancia de
provocar efectos nocivos en los organismos acuaticos tras una breve exposicion a esa sustancia en el medio
acuatico.

Por peligro a corto plazo (agudo), para fines de clasificacién, se entiende el peligro que
presenta un producto quimico por su toxicidad aguda para un organismo tras una breve exposicion a ese
producto quimico en el medio acuatico.

La toxicidad acuéatica aguda se determinara, normalmente a partir de los datos de la CLs, en
peces tras una exposicion de 96 horas (Directriz de ensayo 203 de la OCDE, o equivalente), de la CEs, en
crustaceos tras una exposicion de 48 horas (Directriz de ensayo 202 de la OCDE o equivalente) y/o de la
CEsg en algas tras una exposiciéon de 72 o 96 horas (Directriz de ensayo 201 de la OCDE o equivalente).
Estas especies se consideran representativas de todos los organismos acuaticos aunque también podran
considerarse datos de otras especies tales como Lemna si la metodologia de los ensayos es adecuada.

29.3.24 Por toxicidad acuética cronica se entiende la propiedad intrinseca de una sustancia de causar
efectos nocivos en los organismos acuaticos durante exposiciones en el medio acuatico determinadas en
relacion con el ciclo de vida del organismo.

Por peligro a largo plazo (crénico), para fines de clasificacion, se entiende el que presenta
un producto quimico por su toxicidad crénica para un organismo tras una exposicion de larga duracion a ese
producto quimico en el medio acuético.

Se dispone de menos datos sobre toxicidad cronica que sobre toxicidad aguda y los
procedimientos de ensayo estdn menos normalizados. Podran aceptarse los datos obtenidos de conformidad
con las Directrices de ensayo de la OCDE para los ensayos de productos quimicos, métodos 210 (Primeras
fases de la vida del pez), 211 (Reproduccidon de la dafnia) o 201 (Inhibicion del crecimiento de las algas).
También se pueden emplear otros ensayos validados y aceptados internacionalmente. Deberan utilizarse las
CSEO u otras CE, equivalentes.

29.3.25 Por bioacumulacion se entiende el resultado neto de la absorcion, transformacion y
eliminacion de una sustancia en un organismo, por todas las vias de exposicion (es decir, aire, agua,
sedimento/suelo y alimentacion).

El potencial de bioacumulacién se determinara normalmente usando el coeficiente de reparto
octanol/agua, expresado como el log K, establecido con arreglo a las Directrices de ensayo 107, 117 0 123
de la OCDE. Aunque el potencial de bioacumulacidén puede determinarse a partir de este coeficiente de
reparto, el calculo del mismo mediante la determinacion del factor de bioconcentracion (FBC) proporciona
mejores resultados, por lo que debera usarse preferentemente este método siempre que sea posible. EI FBC
se determinara de conformidad con la Directriz de ensayo 305 de la OCDE.

2.9.3.2.6 Por degradacion se entiende la descomposicion de moléculas organicas en moléculas mas
pequefias y finalmente en diéxido de carbono, agua y sales.

La degradacion medioambiental puede ser bidtica o abidtica (como, por ejemplo, la
hidrolisis) y los criterios utilizados reflejan ese hecho. Los ensayos de biodegradabilidad (A a F) de la
directriz de ensayo 301 de la OCDE constituyen el método mas sencillo para determinar la rapidez de
biodegradacion. Un resultado positivo en dichos ensayos puede considerarse como indicador de la facilidad
de la sustancia para biodegradarse en casi todos los medios. Tales ensayos se refieren a aguas dulces y por lo
tanto también se deben tener en cuenta los resultados obtenidos a partir de la Directriz de ensayo 306 de la

- 181 -



Copyright © Naciones Unidas, 2015. Quedan reservados todos los derechos

OCDE, que son mas adecuados para el medio marino. Cuando no se disponga de esos datos, el cociente
DBO(5 dias)/DQO > 0,5 se considerara como indicador de una degradacion rapida. Los procesos de
degradacion abidtica como la hidrélisis, la degradacion primaria (bidtica o abidtica), la degradacion en
medios no acuaticos y la degradacion rapida en el medio ambiente, pueden tenerse en cuenta en la definicién
de la degradabilidad rapida’.

Las sustancias se consideraran rapidamente degradables en el medio ambiente si se cumplen
los criterios siguientes:

a)  Cuando en los estudios de biodegradabilidad facil de 28 dias se obtengan los niveles
siguientes de degradacion:

i) Ensayos basados en carbono organico disuelto: 70%;

ii)  Ensayos basados en la reduccion del oxigeno o en la formacién de didxido de
carbono: 60% del méaximo teorico;

Estos niveles de biodegradacion se obtendran en los 10 dias siguientes al comienzo de
la degradacién, que se considera el momento en que el 10% de la sustancia se ha
degradado, a menos que la sustancia se identifique como una sustancia compleja, de
componentes multiples con constituyentes estructuralmente similares. En ese caso, y
cuando esté suficientemente justificado, podra suprimirse la condicion de los 10 dias y
aplicarse el criterio de los 28 dias*; o

b)  En los casos en que solo se disponga de datos de la DBO y de la DQO, cuando el
cociente DBOs/DQO sea>0,5; 0

c¢) Cuando se disponga de otra informacién cientifica convincente que demuestre que la
sustancia o la mezcla pueden degradarse (bidtica y/o abidticamente) en el medio
acuatico en una proporcion superior a 70% en un periodo de 28 dias.

2.9.3.3 Categorias y criterios de clasificacion de las sustancias

29.3.3.1 Las sustancias se clasificardn como "sustancias peligrosas para el medio ambiente
(medio acudtico)" si satisfacen los criterios de las categorias Aguda 1, Crénica 1 o Cronica 2, con arreglo al
cuadro 2.9.1. Estos criterios describen en detalle las categorias de clasificacion. En el cuadro 2.9.2 se
resumen en forma de diagrama.

3 En el capitulo 4.1 y en el anexo 9 del SGA figuran orientaciones especiales sobre la interpretacién de

los datos.
4 Véanse el capitulo 4.1y el anexo 9, parrafo A9.4.2.2.3 del SGA
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Cuadro 2.9.1: Categorias para las sustancias peligrosas para el medio acuético (Véase la nota 1)

(@)  Peligro a corto plazo (agudo) para el medio acuatico

Categoria Aquda 1: (véase la nota 2)
CLsg 96 h (para peces) <1mg/lylo
CEs 48 h (para crustaceos) <1mgl/lylo
CErso 72 0 96 h (para algas u otras plantas acuéticas) <1 mg/l (véase la nota 3)

(b)  Peligro a largo plazo (crdnico) para el medio acuatico (véase también la figura 2.9.1)

(i) Sustancias no rapidamente degradables (véase la nota 4) para las que se dispone de datos
adecuados sobre la toxicidad crénica

Categoria Cronica 1: (véase la nota 2)
CSEOQ o CE, cronicas (para peces) <0,1 mg/lylo
CSEO o CE, crdnicas (para crustaceos) <0,1 mg/lylo

CSEO o CE, cronicas (para algas u otras plantas acuaticas) <0,1 mg/l

Categoria Crénica 2:
CSEO o CE, cronicas (para peces) <1mg/lylo
CSEOQ o CE, cronicas (para crustaceos) <1mg/lylo
CSEO o CE, cronicas (para algas u otras plantas acuaticas) <1 mg/l

(i)  Sustancias rapidamente degradables para las que se dispone de datos adecuados sobre la
toxicidad cronica

Categoria Croénica 1: (véase la nota 2)
CSEO o CE, cronicas (para peces) <0,01 mg/l ylo
CSEOQ o CE, cronicas (para crustaceos) <0,01 mg/l ylo
CSEO o CE, cronicas (para algas u otras plantas acuaticas) <0,01 mg/l
Categoria Cronica 2:
CSEO o CE, cronicas (para peces) <0,1 mg/lylo
CSEO o CE, crdnicas (para crustaceos) <0,1 mg/lylo
CSEO o CE, cronicas (para algas u otras plantas acuaticas) <0,1 mg/l

(iii)  Sustancias para las que no se dispone de datos adecuados sobre la toxicidad crénica

Categoria Croénica 1: (véase la nota 2)

CLsg 96 h (para peces) <1mg/lylo
CExs 48 h (para crustaceos) <1mg/lylo
CErsy 72 6 96 h (para algas u otras plantas acuéticas) <1 mg/l (véase la nota 3)

y la sustancia no es rapidamente degradable y/o el FBC determinado experimentalmente es > 500
(0, en su defecto, el log Koy, > 4) (véanse las notas 4 y 5).

Categoria Cronica 2:

CLsg 96 h (para peces) > 1 pero <10 mg/l y/o
CEsg 48 h (para crustaceos) > 1 pero <10 mg/l y/o
CErsg 72 0 96 h (para algas u otras plantas acuaticas) > 1 pero < 10 mg/l (véase la nota 3)

y la sustancia no es rapidamente degradable y/o el FBC determinado experimentalmente es > 500
(0, en su defecto, el log Koy, > 4) (véanse las notas 4 y 5).

NOTA 1: Los organismos que se someten a ensayos normalizados, a saber, peces, crustaceos y
algas, son especies representativas que abarcan toda una gama de niveles troficos y taxones. No
obstante, también pueden considerarse datos de otros organismos, siempre que representen a una
especie y correspondan a efectos experimentales equivalentes.

NOTA 2: Cuando se clasifican sustancias en las categorias Aguda 1 y/o Croénica 1, es necesario
indicar al mismo tiempo el factor M adecuado (véase 2.9.3.4.6.4) para aplicar el método sumatorio.
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NOTA 3: Cuando la toxicidad para las algas CErsy [= CEsg (tasa de crecimiento)] sea mas
de 100 veces inferior a la de la especie de sensibilidad mas proxima y se haga una clasificacion
basada unicamente en ese efecto, convendra verificar si esa toxicidad es representativa de la
toxicidad para plantas acuaticas. Si se ha demostrado que esto no ocurre, debera recabarse la
opinion de los expertos para decidir si se clasifica o no la sustancia. La clasificacion debera basarse
en la CErs,. Cuando las condiciones de determinacion de la CEsp no se especifiquen y no se haya
registrado ninguna CErs, la clasificacion deberd basarse en la CEsy mas baja disponible.

NOTA 4: La ausencia de degradabilidad rapida se basa en que no se produce una
biodegradabilidad facil, o en otra prueba de ausencia de degradacién rapida. Cuando no se
disponga de datos Utiles sobre la degradabilidad, ya sean datos determinados experimentalmente o
estimaciones, se considerara que la sustancia no es rapidamente degradable.

NOTA5: Potencial de bioacumulacién basado en un FBC > 500 obtenido experimentalmente o,
en su defecto, un log K, >4 con la condicion de que este indicador sea un descriptor apropiado del
potencial de bioacumulacion de la sustancia. Los valores medidos de log K, prevalecen sobre los
valores estimados, y los valores medidos del FBC lo hacen sobre los valores de log Koy,

Figura 2.9.1:
Categorias para las sustancias peligrosas a largo plazo para el medio ambiente acuético

¢Se dispone
de datos adecuados
Sobre la toxicidad crénica para
los tres niveles tréficos?
Véase la nota 2 del

Clasifiquese segln los criterios consignados en el cuadro 2.9.1 b) i) o
2.9.1. b) ii), en funcion de la informacion sobre la degradacion réapida.

Evallese:

a) Segun los criterios consignados en el cuadro 2.9.1 b) i)
0 29.1 b) ii) (en funcién de la informacion sobre la
degradacion rapida), y

¢ Se dispone de
datos adecuados sobre la
toxicidad cronica para uno o
dos niveles tréficos?

b) (si se dispone de suficientes datos sobre la toxicidad aguda
para el o los otros niveles troficos), segin los criterios
consignados en el cuadro 2.9.1 b) iii),

y clasifiquese aplicando el resultado mas estricto.

¢Se dispone
de datos adecuados sobre la
toxicidad aguda?

Si

Clasifiquese seqgun los criterios consignados en el cuadro 2.9.1 b)
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2.9.3.3.2 En el esquema de clasificacion que figura en el cuadro 2.9.2 siguiente se resumen los
criterios de clasificacion de las sustancias.

Cuadro 2.9.2: Esquema de clasificacion de las sustancias peligrosas para el medio acuatico

Categorias de clasificacion

Peligro a corto Peligro a largo plazo (crénico)
plazo (agudo) (véase la nota 2)
(véase la nota 1)

Se dispone de datos adecuados sobre la toxicidad No se dispone de datos adecuados
cronica sobre la toxicidad crénica
(véase la nota 1)

Sustancias que Sustancias que
no se degradan se degradan rapidamente
rapidamente (véase la nota 3)

(véase la nota 3)

Categoria Aguda 1 | Categoria Croénica 1 Categoria Cronical |Categoria Cronical

C(E)Lsp < 1,00 CSEO 0 CE,<0,1 CSEO 0 CE,<0,01 C(E)Lsp < 1,00 y ausencia de
degradabilidad rapida y/o FBC > 500 o,
en su defecto, log K, > 4

Categoria Cronica 2 Categoria Cronica 2 Categoria Cronica 2

0,1<CSEO0CE,<1| 0,01<CSEO0CE,<0,1 |1,00< C(E)Lsy<10,0y ausencia de
degradabilidad rapida y/o FBC > 500 o,
en su defecto, log K, > 4

NOTA 1: Rango de toxicidad aguda basado en los valores de C(E)Lso en mg/l para peces, crustaceos
y/o algas u otras plantas acuaticas (0 estimacién de la relacion cuantitativa estructura-actividad (QSAR) si
no se dispone de datos experimentales®).

NOTA 2: Las sustancias se clasifican en las diversas categorias crénicas, a menos que se disponga de
datos adecuados sobre la toxicidad cronica para los tres niveles troficos por encima de la solubilidad en
agua o de 1 mg/l. (Por "adecuados" se entiende que los datos proporcionan una cobertura suficiente del
efecto que interesa. En general, ello supondria disponer de datos medidos en ensayos, pero para evitar una
cantidad de ensayos innecesaria, en algunos casos pueden utilizarse también datos estimados, por ejemplo,
la (Q)SAR, 0, en los casos mas claros, opiniones de expertos).

NOTA 3: Rango de toxicidad cronica basado en los valores de la CSEO o en los valores equivalentes
de la CE4 en mg/l para peces o crustaceos u otras medidas reconocidas de toxicidad crénica.

29.34 Categorias y criterios de clasificacion de las mezclas

29.34.1 El sistema de clasificacion de las mezclas comprende las categorias que se usan para
clasificar las sustancias, es decir las categorias Aguda 1y Crénica 1 y 2. Con el fin de aprovechar todos los
datos disponibles a la hora de clasificar los peligros para el medio ambiente de cada mezcla, se hace el
supuesto siguiente que se aplica cuando corresponda:

Los "componentes relevantes" de una mezcla son los que estan presentes en una
concentracién igual o superior a 0,1% (en masa), en el caso de los componentes clasificados
en las categorias Aguda y/o Cronica 1, e igual o superior a 1% en el caso de los demas
componentes, a menos que exista la presuncién (por ejemplo, en el caso de componentes
muy téxicos) de que un componente presente en una concentracion inferior a 0,1% puede ser
relevante para clasificar la mezcla segun los peligros que presenta para el medio ambiente
acuético.

° En el capitulo 4.1, parrafo 4.1.2.13, y el anexo 9, seccion A9.6, del SGA se dan orientaciones
especificas a este respecto.
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2.9.34.2 La clasificacion de los peligros para el medio ambiente acuatico se hace mediante un
enfoque secuencial y depende del tipo de informacion disponible sobre la propia mezcla y sus componentes.
Comprende estos elementos:

a)  unaclasificacion basada en las mezclas sometidas a ensayo;

b)  una clasificacion basada en los principios de extrapolacion;

c) el método de la “suma de los componentes clasificados” y/o la aplicacion de una
"formula de adicion”.

La figura 2.9.2 esquematiza el proceso que hay que seguir.

Figura 2.9.2: Enfoque secuencial para clasificar mezclas en funcion de los peligros a corto plazo
(agudos) y a largo plazo (crénicos) que presentan para el medio ambiente acuatico

Datos experimentales disponibles sobre la toxicidad acuética de la mezcla en su conjunto
CLASIFICAR
| _ lamezcla en funcion del
id peligro a corto plazo
l No Si (agudo)/a largo plazo
(crénico) (2.9.3.4.3)
- CLASIFICAR
Datos suficientes . )
. ; Si . . L la mezcla en funcion del
disponibles sobre - 5 Aplicar principios de extrapolacion 5 .
S peligro a corto plazo
mezclas similares para (2.9.3.4.4)
: . (agudo)/a largo plazo
estimar los peligros L
(crénico)
l No
Aplicar el método sumatorio (2.9.3.4.6.1 a
2.9.3.4.6.4) usando:
a) Porcentaje de todos los componentes
) clasificados como "toxicos cronicos” CLASIFICAR
Si b) Porcentaje de los componentes —» la mezcla en funcion del
Toxicidad acuética o > clasificados como " toxicos agudos" peligro a corto plazo
bien datos disponibles c) Porcentaje de los componentes con (agudo)/a largo plazo
para clasificar todos los datos de toxicidad aguda: aplicar las (crénico)
componentes relevantes formulas de adicion (2.9.3.45.2) vy
convertir la C(E)Lsp 0 la CSEOEgm en la
categoria “aguda o “crénica” apropiada
l No
- CLASIFICAR
Utilizar los datos . ) . ) )
. . ——» Aplicar el método sumatorio y la formula —— la mezcla en funcién del
disponibles sobre el de adicion (2.9.3.4.6.1229.34.64 I |
peligro de los e adicion ( I:9.3. 6.1a293464)y peligro a (iorto p Iazo
componentes conocidos aplicar 2.9.3.4.6.5 (agudo)/a, argo plazo
(crénico)
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2.9.34.3 Clasificacién de las mezclas cuando se dispone de datos sobre la toxicidad de la mezcla
como tal
2.9.3.4.3.1 Cuando se hayan realizado ensayos sobre la mezcla como tal para determinar su toxicidad

acuatica, esta informacion se utilizara para clasificar la mezcla con arreglo a los criterios adoptados para las
sustancias. La clasificacion se basa normalmente en los datos relativos a los peces, los crustaceos, y las
algas/plantas (véanse 2.9.3.2.3 y 2.9.3.2.4). Cuando no se disponga de suficentes datos sobre la toxicidad
aguda o crénica de las mezclas como tales, se aplicaran los “principios de extrapolacion” o el “método
sumatorio” (véanse 2.9.3.4.4 a 2.9.3.4.6).

2.9.3.4.3.2 La clasificacion de las mezclas en funcion del peligro a largo plazo (crénico) requiere
informacion adicional sobre la degradabilidad y, en ciertos casos, la bioacumulacién. No existen datos sobre
la degradabilidad y la bioacumulacién para las mezclas como tales. Los ensayos de degradabilidad y
bioacumulacién no se utilizan para las mezclas porque normalmente son dificiles de interpretar y s6lo son
significativos para las sustancias individuales.

2.9.3.4.3.3 Clasificacion en la categoria Aguda 1

a)  Cuando se dispone de datos adecuados de ensayos de toxicidad aguda (CLsy 0 CExsy)
para la mezcla como tal que indican que la C(E)Lsp< 1 mg/I:

Clasificar la mezcla en la categoria Aguda 1 con arreglo al cuadro 2.9.1 a);

b)  Cuando se dispone de datos de ensayos de toxicidad aguda (CLso(s) 0 CEsy(s)) para la
mezcla como tal que indican que la C(E)Lso(s) > 1 mg/l, o superior a la solubilidad en
agua:

No es necesario clasificar la muestra en funcién del peligro a corto plazo
(agudo) en virtud de la presente Reglamentacion.

2.9.34.3.4 Clasificacion en las categorias Crénica 1y 2

a)  Cuando se dispone de datos adecuados sobre la toxicidad crénica (CE, 0 CSEQ) para
la mezcla como tal que indican que la CE, o la CSEO de la mezcla sometida a ensayo
<1mgll:

i) Clasificar la mezcla en las categorias Crénica 1 6 2 con arreglo al cuadro
2.9.1b) ii) (rdapidamente degradable) si la informacion disponible permite
concluir que todos los componentes relevantes de la mezcla son rapidamente
degradables;

i)  Clasificar la mezcla en las categorias Cronica 1 6 2 en todos los demas casos
con arreglo al cuadro 2.9.1 b) i) (no rapidamente degradable);

b)  Cuando se dispone de datos adecuados de la toxicidad crénica (CEx o CSEQ) para la
mezcla como tal que indican que la CE4(s) o la CSEO(s) de la mezcla sometida a
ensayo > 1 mg/l o superior a la solubilidad en agua:

No es necesario clasificar la muestra en funcion del peligro a largo plazo (crénico) en
virtud de la presente Reglamentacion.
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29.344 Clasificacién de las mezclas cuando no se dispone de datos sobre la toxicidad de la mezcla
como tal: Principios de extrapolacién

293441 Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar el peligro que
presenta para el medio ambiente acuatico pero se disponga de datos suficientes sobre sus componentes
individuales y sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar debidamente sus peligros, se
usaran esos datos de conformidad con los principios de extrapolacion descritos a continuacion. De esta
manera se asegura la utilizacién del mayor nimero de datos disponibles durante el proceso de clasificacion
con el fin de caracterizar los peligros de la mezcla sin necesidad de efectuar ensayos adicionales en animales.

29.34.4.2 Dilucién

2.9.3.4.4.2.1 Si una nueva mezcla resulta de la dilucion de una mezcla sometida a ensayo o de una
sustancia con un diluyente clasificado en una categoria de peligro para el medio acuatico igual o inferior a la
del componente original menos toxico y del que no se espera que influya sobre el peligro para el medio
acuatico del resto de los componentes, la mezcla resultante se considerard, a efectos de la clasificacion, como
equivalente a la mezcla o sustancia originales sometidas a ensayo. También puede aplicarse el método que se
explicaen 2.9.3.4.5.

2.9.3.4.4.2.2 Si una mezcla resulta de la dilucidn de otra mezcla clasificada o de una sustancia en agua u
otro material no tdxico, la toxicidad de la mezcla se calcularad con arreglo a la de la mezcla o sustancia
originales.

293443 Variacion entre lotes

2.9.3.4.4.3.1 La clasificacion de peligro para el medio acuatico de un lote de produccion sometido a
ensayo de una mezcla , se considerara equivalente a la de otro lote de produccion no sometido a ensayo del
mismo producto comercial que haya sido producido por el mismo fabricante o bajo su control, a menos que
haya motivos para creer que la composicién de la mezcla ha cambiado y que dichos cambios pueden
provocar modificaciones en la clasificacion de peligro para el medio acuético del lote no sometido a ensayo
para el medio ambiente acuatico, en cuyo caso sera necesaria una nueva clasificacion.

293444 Concentracion de las mezclas clasificadas en las categorias méas toxicas (Crénica 1 y
Aguda 1)

2.9.3.4.4.4.1 Si una mezcla sometida a ensayo se clasifica en las categorias Crénica 1 y/o Aguda 1y se
aumenta la concentracion de los componentes de la mezcla que se clasifican en esas mismas categorias, la
mezcla concentrada no sometida a ensayo se clasificard en la misma categoria que la mezcla original
sometida a ensayo sin que sea necesario realizar ensayos adicionales.

29.34.45 Interpolacion dentro de una misma categoria de peligro

2.9.34.45.1 Enel caso de tres mezclas (A, B y C) con componentes idénticos, en que las mezclas Ay B
hayan sido sometidas a ensayo y clasificadas en la misma categoria de peligro y la mezcla C, no sometida a
ensayo, tenga los mismos componentes toxicolégicamente activos que las mezclas A y B pero
concentraciones de esos componentes intermedias con respecto a las de las mezclas A y B, se considerara
gue la mezcla C pertenece a la misma categoria que Ay B.

2.9.3.4.4.6 Mezclas sustancialmente similares

2.9.34.4.6.1 Cuando se tenga lo siguiente:

a)  Dos mezclas:
i) A+ B;
i) C+B;
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La concentracion del componente B es esencialmente la misma en ambas mezclas;

La concentracion del componente A en la mezcla i) es igual a la del componente C en
la mezcla ii);

Se dispone de datos relativos a los peligros para el medio acuatico de Ay C y esos
datos son sustancialmente equivalentes, es decir, ambos componentes pertenecen a la
misma categoria de peligro y no se espera que afecten a la toxicidad acuatica de B;

Si la mezcla i) o ii) ya esta clasificada sobre la base de datos experimentales, la otra mezcla
podra asignarse a la misma categoria de peligro.

29.345 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos de toxicidad sobre todos los
componentes o sélo sobre algunos de ellos

2.9.345.1 La clasificacion de una mezcla se basard en la suma de las concentraciones de los
componentes clasificados. El porcentaje de los componentes clasificados como "toxicos agudos™ o "tdxicos
cronicos" se introducira directamente en el método sumatorio. Los detalles de este método se describen en
2.9.34.6.1a29.3.4.6.4.1.

29.345.2 Las mezclas pueden estar constituidas por componentes ya clasificados (en las categorias
Aguda 1 y/o Cronica 1, 2) o por componentes para los que se dispone de datos de toxicidad adecuados
obtenidos a partir de ensayos. Cuando se disponga de datos adecuados sobre la toxicidad para mas de un
componente de la mezcla, la toxicidad combinada de esos componentes se calculara utilizando las férmulas
de adicion a) o b) que figuran a continuacion, en funcion de la naturaleza de los datos de toxicidad.

a)

b)

Sobre la base de la toxicidad acuética aguda:

2.6 _

C
C(E)L, Z C(E)Ls,

donde :

Ci = concentracién del componente i (porcentaje en masa);

C(E)Lsyi = CLsg 0 CEx para el componente i (en mg/l);

n = nimero de componentes, variando i de 1 an;

CE)Lsm = C(E)Lso de la fraccion de la mezcla con datos obtenidos a partir de
ensayos.

La toxicidad calculada se utilizard para asignar esa fraccion de la mezcla a una
categoria de peligro a corto plazo (agudo) que posteriormente se utilizara al aplicar el
método sumatorio;

Sobre la base de la toxicidad acuética crénica:

ZCa+ZC,—_Z C by Ci

CSEOEq,  4*CSEO, “4*01xCSEO,

donde:

C; = Concentracion del componente i (porcentaje en masa) para los componentes
rapidamente degradables;

C;j = Concentracion del componente j (porcentaje en masa) para los componentes

no rapidamente degradables;
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CSEQ; = CSEO (u otra medida reconocida de la toxicidad crénica) del componente i
para los componentes rapidamente degradables, en mg/I;
CSEQ; = CSEO (u otra medida reconocida de la toxicidad cronica) del componente j

para los componentes no rapidamente degradables, en mg/I;
n = Numero de componentes, variando iy jde 1l an;

CSEOEQn= CSEO equivalente de la fraccion de la mezcla con datos obtenidos a
partir de ensayos;

Asi pues, la toxicidad equivalente refleja el hecho de que las sustancias no
rapidamente degradables se clasifican en una categoria de peligro mas “severa”, en un
nivel, que las sustancias rapidamente degradables.

La toxicidad equivalente calculada se utilizara para asignar esa fracciéon de la mezcla a
una categoria de peligro a largo plazo (crénico), conforme a los criterios aplicables a
las sustancias rapidamente degradables (cuadro 2.9.1 b) ii)), que posteriormente se
utilizara al aplicar el método sumatorio.

293453 Si se aplica la formula de adicion a una fraccion de la mezcla, es preferible calcular la
toxicidad de esta fraccion de la mezcla introduciendo para cada componente, los valores de toxicidad de cada
uno de ellos obtenidos con respecto al mismo grupo taxonémico (peces, crustaceos o algas) y seleccionando
a continuacion la toxicidad mas elevada (valor méas bajo) obtenida (es decir, la obtenida con el grupo mas
sensible de los tres). Sin embargo, cuando no se disponga de datos de toxicidad para cada componente con
respecto al mismo grupo taxondmico, el valor de la toxicidad de cada componente se seleccionara de la
misma manera que se seleccionan los valores de toxicidad para clasificar las sustancias, esto es, se usara la
toxicidad mas alta (es decir, el resultado obtenido con el organismo mas sensible sometido a ensayo). La
toxicidad aguda y crénica calculada se utilizard entonces para clasificar esa fraccién de la mezcla en la
categoria Aguda 1 y/o Cronica 1 6 2 usando los mismos criterios descritos para las sustancias.

29.3454 Cuando una mezcla se ha clasificado de diferentes maneras, se tomara el método que arroje
el resultado mas restrictivo.

2.9.3.4.6 Método sumatorio
2.9.346.1 Procedimiento de clasificacion

2.9.3.4.6.1.1 Por lo general, una clasificacion mas severa de las mezclas se impone a una clasificacion
menos severa, por ejemplo, una clasificacion en la categoria Crénica 1 prevalece sobre una clasificacion en
la categoria Crénica 2. En consecuencia, el procedimiento de clasificacion se considerard ya completado
cuando el resultado sea toxicidad Cronica 1. Una clasificacion mas severa que esta ultima no es posible y,
por tanto, no sera necesario continuar con el procedimiento de clasificacion.

2.9.3.4.6.2 Clasificacion en la categoria Aguda 1
2.9.3.4.6.2.1  Se consideraran primero todos los componentes clasificados en la categoria Aguda 1. Si la
suma de las concentraciones (en porcentaje) de esos componentes es superior o igual a 25%, toda la mezcla
se clasificara en la categoria Aguda 1. Si el resultado del calculo es una clasificacion de la mezcla en esa
categoria, el proceso de clasificacion habra terminado.

2.9.3.4.6.2.2 Laclasificacion de las mezclas en funcion de sus peligros a corto plazo (agudos) mediante la
suma de las concentraciones de los componentes clasificados se resume en el cuadro 2.9.3 siguiente.
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Cuadro 2.9.3: Clasificacién de una mezcla en funcién de los peligros a corto plazo (agudos)
que presenta, mediante la suma de las concentraciones de los componentes clasificados

Suma de las concentraciones (en porcentaje) de los
componentes clasificados :

Aguda 1 x M?> 25% Aguda 1
@ El factor M se explica en 2.9.3.4.6.4

Mezcla clasificada como:

2.9.3.4.6.3 Clasificacion en las categorias Cronica 1 0 2

2.9.3.4.6.3.1 En primer lugar se consideraran todos los componentes clasificados en la categoria
Cronica 1. Si la suma de las concentraciones (en porcentaje) de esos componentes es superior o igual a 25%,
la mezcla se clasificara en la categoria Cronica 1. Si el resultado del calculo es una clasificacion de la mezcla
en esa categoria, el proceso de clasificacidn habra terminado.

2.9.3.4.6.3.2 En los casos en gque la mezcla no se clasifique en la categoria Crénica 1, se considerara la
clasificacién de la mezcla en la categoria Cronica 2. Una mezcla se clasificara en la categoria Crénica 2 si la
suma de las concentraciones (en porcentaje) de todos los componentes clasificados en la categoria Crénica 1
multiplicada por 10, mas la suma de las concentraciones (en porcentaje) de todos los componentes
clasificados en la categoria Crénica2 es superior o igual a 25%. Si el resultado del célculo es una
clasificacion de la mezcla en esa categoria, el proceso de clasificacion habra terminado.

2.9.3.4.6.3.3 La clasificacion de las mezclas en funcion de sus peligros a largo plazo (cronicos) mediante
la suma de las concentraciones de los componentes clasificados se resume en el cuadro 2.9.4 siguiente.

Cuadro 2.9.4: Clasificacion de una mezcla en funcion de sus peligros a largo plazo (cronicos)
mediante la suma de las concentraciones de los componentes clasificados

Suma de las concentraciones (en porcentaje) de

. i Mezcla clasificada como
los componentes clasificados:

Crénical x M? > 25% Crobnica 1

(M x 10 x Cronica 1) + Cronica 2 > 25% Cronica 2

2 El factor M se explica en 2.9.3.4.6.4.
2.9.3.4.6.4 Mezclas con componentes altamente tdxicos

2.9.3.4.6.4.1 Los componentes clasificados en la categoria Aguda 1 6 Crénica 1 con efectos toxicos
agudos a concentraciones muy inferiores a 1 mg/l y/o efectos tOxicos cronicos a concentraciones muy
inferiores a 0,1 mg/l (si no son rapidamente degradables) y 0,01 mg/l (si son rapidamente degradables)
pueden influir en la toxicidad de la mezcla y por esta razon se les asigna un mayor peso al aplicar el método
sumatorio. Cuando una mezcla contenga componentes clasificados en la categoria Aguda 1 o Cronica 1, el
enfoque secuencial descrito en 2.9.3.4.6.2 y 2.9.3.4.6.3 se aplicard usando una suma ponderada que se
obtiene al multiplicar las concentraciones de los componentes de las categorias Aguda 1 y Cronica 1 por un
factor de multiplicacion, en lugar de sumar sin mas los porcentajes. Esto significa que la concentracion de
componentes clasificados en la categoria "Aguda 1" en la columna de la izquierda del cuadro2.9.3 y la
concentracién de los componentes clasificados en la categoria "Croénica 1" en la columna de la izquierda del
cuadro 2.9.4 se multiplican por el factor apropiado. Los factores por los que hay que multiplicar esos
componentes se definen usando el valor de toxicidad, tal como se resume en el cuadro 2.9.5 siguiente. Por
tanto, con el fin de clasificar una mezcla formada por componentes de toxicidad Aguda 1 y/o Cronica 1,
quien clasifique necesitard conocer el valor del factor M para aplicar el método sumatorio. Como alternativa
también podra usarse la formula de adicion (2.9.3.4.5.2) cuando se disponga de datos sobre la toxicidad de
todos los componentes altamente tdxicos de la mezcla y existan pruebas convincentes de que todos los
demas componentes, incluidos aquéllos para los que no se dispone de datos especificos de toxicidad aguda
y/o crénica, son poco o nada toxicos y no contribuyen de modo apreciable al peligro que presenta la mezcla
para el medio ambiente.
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Cuadro 2.9.5: Factores de multiplicacion para componentes altamente toxicos de mezclas

Toxicidad aguda Factor Toxicidad cronica Factor M
M
Valor de CSEO Componentes no Componentes
Valor de C(E)Ls, rapidamente rapidamente
degradables degradables
0’1 < C(E)L50 S 1 1 0,0l < CSEO S 0,1 1 -
0,01 < C(E)Lsy < 0,1 10 0,001 < CSEO < 0,01 10 1
0,001 < C(E)Lsy < 0,01 100 0,0001 < CSEO < 0.001 100 10
0,0001 < C(E)Lso < 0,001 1000 | 0,0001<CSEO=0.0001 1.000 100
0,00001 < C(E)Lso < 0,0001 10000 | 0.0001 <CSEO < 0.00001 10.000 1.000
(contintia a intervalos de un factor 10) (continGa a intervalos de un factor 10)
2.9.3.4.6.5 Clasificacion de mezclas con componentes sobre los que no se dispone de ninguna

informacidn aprovechable

2.9.3.4.6.5.1 Cuando no exista informacion (til sobre la toxicidad acuatica aguda y/o crdnica de uno o
mas componentes relevantes, se concluird que la mezcla no puede asignarse a ninguna categoria de peligro
definitivo. En esa situacion, la mezcla se clasificara basandose sélo en los componentes conocidos con la
mencion adicional de que: "x % de la mezcla estd constituida por uno o varios componentes de peligro
desconocido para el medio acuatico".

294 Baterias de litio

Las pilas y baterias, las pilas y baterias instaladas en equipos o las pilas y baterias
embaladas/envasadas con equipos, que contengan litio en cualquiera de sus formas se adscribiran a los Nos.
ONU 3090, 3091, 3480 6 3481, segln corresponda. Podran transportarse con arreglo a lo dispuesto para
estos epigrafes si cumplen las siguientes disposiciones:

a)  Cada pila o bateria es de un tipo que esta demostrado que cumple las prescripciones de
cada una de las pruebas que figuran en el Manual de Pruebas y Criterios, parte 11,
subseccion 38.3;

Las pilas y baterias fabricadas con arreglo a un tipo que cumpla las prescripciones de
la subseccion 38.3 del Manual de Pruebas y Criterios, Revision 3, Enmienda 1, o de
cualquier revision y enmienda posterior aplicable a la fecha de la prueba del tipo, se
podran seguir transportando, a menos que en la presente Reglamentacion se indique
otra cosa.

Los tipos de pilas y baterias que solo cumplen las prescripciones del Manual de
Pruebas y Criterios, Revisidn 3, ya no son validos. Sin embargo, las pilas y baterias
fabricadas en conformidad con esos tipos antes del 1 de julio de 2003 se podran seguir
transportando, si se cumplen todos los demaés requisitos aplicables.

NOTA: Las baterias seran de un tipo que esta demostrado que cumple las
prescripciones de prueba de la parte 111, subseccién 38.3 del Manual de Pruebas y
Criterios, independientemente de que las pilas que las componen sean o no conformes
a un tipo que haya superado las pruebas.

b)  Cada pila o bateria esta provista de un dispositivo de ventilacion de seguridad o esta
disefiada para impedir toda ruptura violenta en las condiciones normales de transporte;

c) Cada pila o bateria esta equipada con un medio eficaz de prevencion de cortocircuitos
externos;
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Cada bateria que contiene pilas o series de pilas conectadas en paralelo esta equipada
con los medios eficaces que sean necesarios para prevenir inversiones peligrosas de
corriente (por ejemplo, diodos, fusibles, etc.);

Las pilas y baterias se han fabricado con arreglo a un programa de gestion de la
calidad que comprenda:

i)

vi)

vii)

viii)

iX)

Una descripcion de la estructura organica y de las responsabilidades del personal
en lo que respecta al disefio y a la calidad del producto;

Instrucciones adecuadas para la inspeccién y el ensayo, el control de la calidad,
la garantia de la calidad y el funcionamiento de los procesos;

Controles del proceso, que deberian incluir actividades adecuadas para prevenir
y detectar las fallas por cortocircuito interno durante la fabricacion de las pilas;

Registros de la calidad, como los informes de inspeccion, los datos de los
ensayos, los datos de calibracién y los certificados. Los datos de los ensayos se
conservaran y se pondran a disposicién de la autoridad competente cuando lo
solicite;

Las verificaciones que habra de efectuar la direccién para garantizar el
funcionamiento eficaz del programa de gestion de la calidad:;

Un procedimiento para el control de los documentos y su revision;

Un medio de control de las pilas y baterias que no se ajusten al tipo sometido a
prueba, tal y como se especifica en el apartado a) supra;

Programas de formacion y procedimientos de cualificacion para el personal
competente; y

Procedimientos para comprobar que el producto final no haya sufrido dafios.

NOTA: Se podran aceptar programas de gestion de la calidad internos. No se
exigira una certificacion por terceros, pero los procedimientos enumerados en los
incisos i) a ix) supra deberan registrarse debidamente y ser trazables. Cuando la
autoridad competente lo solicite, se le facilitara una copia del programa de gestion de
la calidad.
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