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PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-212-SCFI-2016, Pilas y baterias primarias-Limites
maximos per misibles de mercurio y cadmio-Especificaciones, métodos de pruebay etiquetado.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Economia.-
Direccion General de Normas.

PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-212-SCFI-2016, PILAS Y BATERIAS PRIMARIAS-LIMITES
MAXIMOS PERMISIBLES DE MERCURIO Y CADMIO-ESPECIFICACIONES, METODOS DE PRUEBA Y ETIQUETADO.

ALBERTO ULISES ESTEBAN MARINA, Director General de Normas y Presidente del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacién de la Secretaria de Economia (CCONNSE), con fundamento en los articulos 34,
fracciones I, XlIlIl y XXXl de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal; 39, fraccion V, 40,
fraccion 1 'y 47, fraccién | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 22, fracciones I, IV, IX, XI y XXV del Reglamento Interior
de la Secretaria de Economia, expide para consulta publica el Proyecto de Norma Oficial Mexicana
PROY-NOM-212-SCFI-2016, PILAS Y BATERIAS PRIMARIAS-LIMITES MAXIMOS PERMISIBLES DE
MERCURIO Y CADMIO-ESPECIFICACIONES, METODOS DE PRUEBA Y ETIQUETADO, a efecto de que
dentro de los siguientes 60 dias naturales, los interesados presenten sus comentarios ante el CCONNSE,
ubicado en Av. Puente de Tecamachalco NUum. 6, Col. Lomas de Tecamachalco, Seccion Fuentes, Naucalpan
de Juarez, C.P. 53950, Estado de México, teléfono 5729 9100, Ext. 43245, Fax 5520 9715 o bien a los
correos electronicos:  emeterio.mosso@economia.gob.mx y francisco.delcollado@economia.gob.mx, para
que en los términos de la ley de la materia se consideren en el seno del comité que lo propuso.
SINEC-20160823120015245.

Ciudad de México, a 11 de octubre de 2016.- El Director General de Normas y Presidente del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de la Secretaria de Economia, Alberto Ulises Esteban Marina.-
Rubrica.

PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM -212-SCFI-2016
PILASY BATERIASPRIMARIAS-LIMITESMAXIMOSPERMISIBLES DE MERCURIO
Y CADMIO-ESPECIFICACIONES, METODOS DE PRUEBA Y ETIQUETADO

PREFACIO

En la elaboracion del presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana participaron las
asociaciones, camaras, dependencias, laboratorios, instituciones de educacién superior e institutos de
investigacion siguientes:

- Secretaria de Economia (SE)
o Direccion General de Normas
- Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT)
- Instituto Nacional de Ecologia y Cambio Climatico (INECC)
- Asociacion Mexicana de Pilas A.C. (AMEXPILAS)

- Cémara Nacional de la Industria Electrénica, de Telecomunicaciones y Tecnologias de la Informacion
(CANIETI)

- Facultad de Quimica de la Universidad Nacional Autobnoma de México

- Asociacién de Normalizacion y Certificacion A.C.

- Normalizacién y Certificacion Electrénica, S.C.

- Xerox Mexicana, S.A. de C.V.

- Samsung Electronics México, S.A. de C.V.

- Integracion en Servicios y Asesoria en Telecomunicaciones y Electronica, S.A. de C.V.
- Dell México, S.A. de C.V.

- Sony de México, S.A. de C.V.
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TRANSITORIOS
0. Introduccion

El 10 de octubre de 2013, México firmo el “Convenio de Minamata”, que establece la prohibicién del uso
del Mercurio de manera gradual en muchos procesos industriales y en productos como termoémetros, baterias,
salvo las pilas de botén con un contenido de Mercurio de menos de 2% y las lamparas, asi como la
incorporacion de controles sobre la exportacion e importacion de metales pesados y medidas para asegurar
el almacenamiento seguro de residuos de Mercurio, en concordancia con el “Convenio de Basilea” sobre el
control de los movimientos transfronterizos de los desechos peligrosos y su eliminacién, firmado por México
el 22 de marzo de 1989 y ratificado el 22 de febrero de 1991.

Actualmente, la NMX-J-160/1-ANCE-2013 Pilas eléctricas-parte 1: requisitos generales (cancela a la
NMX-J-160/1-ANCE-2005) cuya declaratoria de vigencia fue publicada en el Diario Oficial de la Federacion el
28 de octubre de 2013, establece los requisitos para las pilas eléctricas respecto a sus dimensiones,
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nomenclatura, configuracion de las terminales, marcado, métodos de prueba, rendimiento, seguridad y
aspectos ambientales.

Sin embargo, no existe una Norma Oficial Mexicana de pilas que establezca cual es su clasificacion por
tecnologia y su contenido de metales pesados que sean permisibles o que deban desaparecer gradualmente.
Por lo tanto, con el fin de estar en concordancia con el Convenio de Minamata y el Convenio de Basilea, el
presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana establece y define las caracteristicas de las pilas y baterias, su
clasificacion por tecnologia del sistema electroquimico, los limites maximos permisibles de metales pesados
(Mercurio y Cadmio) y obligaciones de etiquetado. Para ello, el Proyecto de Norma Oficial Mexicana hara
referencias a las descripciones, clasificacion, limites permisibles de metales pesados y métodos previstos en
la NMX-J-160/1-ANCE-2013, antes sefialada.

Es importante destacar que el Proyecto de Norma Oficial Mexicana permitira distinguir mediante pruebas
de laboratorio, a las pilas que contengan Mercurio y Cadmio en concentraciones que resulte un riesgo al
medio ambiente y a la salud humana de aquellas que los contengan.

Las pilas y baterias que actualmente existen han evolucionado desde su creacion. Por algun periodo se
afiadié Mercurio a la construccion de las mismas para evitar la gasificacion interna y la salida de materiales
de su empaque, lo que se conoce como chorreadura, o incluso hasta la explosién de las mismas. Desde
principios de la década de los afios 90 la tecnologia permitié eliminar la inclusién del Mercurio y Cadmio en las
pilas y la industria formal ha realizado el cambio tecnoldgico. Actualmente el 100% de las pilas son
importadas, es decir, no existe fabricacion nacional, por lo que es imposible controlar o asegurar qué tipo de
tecnologia es la utilizada por la diversidad de marcas en las pilas consumidas en todo el Territorio Nacional.

Existe una tecnologia de pilas de botén llamada "Oxido de Mercurio" que su componente principal es el
Mercurio, con un 32% de su peso total, la cual ha sido desplazada por nuevas tecnologias de pilas de botoén,
sin embargo, existe la posibilidad de que siga siendo fabricada en algunas partes del mundo.

La tecnologia de baterias llamada de "Plomo-Acido" cominmente se identifican exclusivamente con los
acumuladores de automovil, pero su uso se ha extendido en otras &reas como la iluminacion en lamparas
recargables, el entretenimiento y en juguetes de gran tamafio como los montables eléctricos. Estas baterias
son consideradas al final de su vida Gt como un residuo peligroso y estan sujetas a las normas
correspondientes de residuos peligrosos.

El establecer una medida de control para la fabricacién o ingreso de pilas al pais asegurara que las pilas
que se comercialicen en México presentan un contenido de Mercurio y Cadmio que no representa peligro para
la salud humana y el medio ambiente.

1. Objetivo y campo de aplicacion

Este Proyecto de Norma Oficial Mexicana establece y define las caracteristicas de las pilas y baterias, su
clasificacion por tecnologia del sistema electroquimico, los limites maximos permisibles de Mercurio y Cadmio,
asi como el etiquetado de las pilas.

Este Proyecto de Norma Oficial Mexicana es aplicable a las pilas y baterias primarias que se importen o
comercialicen en Territorio Nacional indicadas en la Tabla 1 de este Proyecto de Norma Oficial Mexicana.

Se excluyen del campo de aplicacion del presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana todas aquellas
pilas y baterias que se comercialicen como parte de un producto electrénico o eléctrico. Entiéndase por esto a
todas las pilas y baterias que sean contenidas en un dispositivo eléctrico o electrénico que las requieran para
su funcionamiento.

2. Referencias normativas

Los siguientes documentos normativos vigentes o los que los sustituyan son indispensables para la
aplicacion de este Proyecto de Norma Oficial Mexicana:

« Norma Oficial Mexicana NOM-050-SCFI-2004, Informacién comercial-Etiquetado general de
productos. Fecha de publicacion en el Diario Oficial de la Federacion el 1 de junio de 2004.
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*  NMX-J-160/1-ANCE-2013 Pilas eléctricas-parte 1: requisitos generales (cancela a la
NMX-J-160/1-ANCE-2005). Fecha de publicacion de su Declaratoria de Vigencia en el Diario
Oficial de la Federacion el 28 de octubre de 2013.

3. Términos y definiciones

Para los propoésitos de este Proyecto de Norma Oficial Mexicana, los siguientes términos y definiciones

son aplicables:
3.1 bateria

es la unién de dos o mas pilas que componen un sélo elemento o paquete, para efecto de este Proyecto
de Norma Oficial Mexicana se consideran a las pilas y baterias con el genérico "PILAS".

3.2 designacion (tipo de pila)

la designacion de las pilas eléctricas se basa en sus parametros y en su sistema electroquimico al igual
gue sus variantes, si éstas fueran necesarias.

3.3 pilas

dispositivos que convierten la energia quimica en energia eléctrica, ya sea de forma individual
o en bateria.

3.4 pila de boton
aquella pila o bateria con perfil circular en la cual el didmetro es mayor a su altura.
3.5 pilas alcalinas

son aquellas que su tecnologia de construccién requiere un catodo de diéxido de manganeso y un anodo
es de zinc y como el electrolito de hidréxido de potasio, el cual es alcalino.

3.6 pilas alcalinas miniatura o de di6éxido de manganeso

son aquellas que su tecnologia de construccion requiere un catodo de diéxido de manganeso y son de

forma de pilas de boton, y en ocasiones se apilan para formar una pila prismatica.
3.7 pilas de carbdn-zinc

son aquellas que su tecnologia de construccion requiere un catodo de diéxido de manganeso, un anodo

de zinc, cloruro de zinc o cloruro de amonio como electrolito y un electrodo de carbon.
3.8 pilas Niquel - Cadmio

son aquellas que su tecnologia de construccion requiere como materiales primarios al Niquel y Cadmio, y
son recargables.

3.9 pilas 6xido de Mercurio

son aquellas cuya tecnologia de construccion requiere de un catodo de 6xido de Mercurio.
3.10 pilas 6xido de plata

son aquellas cuya tecnologia de construccion requiere de un catodo de 6xido de plata.
3.11 pilas primarias

aquellas que su vida util termina una vez que su carga eléctrica acaba y no pueden ser recargadas debido

a su proceso irreversible para continuar su uso; comunmente conocidas como no recargables.
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3.12 pilas zinc-aire

son aquellas pilas de boton, con un anodo de zinc y que su funcionamiento comienza al contacto de éste

con el oxigeno del aire, también son conocidas como pilas auditivas.

4, Clasificacion

Tabla 1-Clasificacion y designacién de las pilas y baterias primarias por sus sistemas electroquimicos

Designacion | Designacion Sistema Geometria Designacion Designacion Sistema Geometria
IEC comun electroquimico IEC comun electroquimico
LR1 N Alcalina Cilindrica LR44 A76 Alcalina Boton
R1 N Carb6n-Zinc Cilindrica PR44 675 Zinc - Aire Botén
LRO3 AAA Alcalina Cilindrica SR44 303, 357 Oxido de Plata Boton
RO3 AAA Carbén-Zinc Cilindrica PR48 13 Zinc - Aire Boton
LR6 AA Alcalina Cilindrica SR48 309, 393 Oxido de Plata Boton
R6P AA Carbén-Zinc Cilindrica LR53 Alcalina Boton
R6S AA Carbén-Zinc Cilindrica LR54 189, LR1130 Alcalina Boton
LR9 Alcalina Boton SR54 389, 390, SR1130 | Oxido de Plata Boton
LR14 C Alcalina Cilindrica LR55 191 Alcalina Boton
R14P C Carbén-Zinc Cilindrica SR55 381, 391 Oxido de Plata Botén
R14S C Carbén-Zinc Cilindrica SR57 395, 399, SR927 Oxido de Plata Boton
LR20 D Alcalina Cilindrica SR58 361, 362, SR721 Oxido de Plata Boton
R20P D Carboén-Zinc Cilindrica SR59 396, 397, SR726 Oxido de Plata Boton
R20S D Carbo6n-Zinc Cilindrica SR60 363, 364, SR621 Oxido de Plata Boton
6F22 9V Carbo6n-Zinc Prismética SR62 SR516 Oxido de Plata Boton
6LR61 9V Alcalina Prismética SR63 379, SR521 Oxido de Plata Botén
6LP3146 9V, 6LF22 Alcalina Prismatica SR64 SR527 Oxido de Plata Botdn
4LR25X Linterna Alcalina Prismaética SR65 SR616 Oxido de Plata Boton
4LR25-2 Linterna Alcalina Prismética SR66 376, 377, SR626 Oxido de Plata Boton
4R25X Linterna Carbo6n-Zinc Prismética SR67 SR716 Oxido de Plata Boton
4R25Y Linterna Carb6n-Zinc Prismética SR68 373, SR916 Oxido de Plata Botén
4R25-2 Linterna Carbén-Zinc Prismatica SR69 370, 371, SR921 Oxido de Plata Boton
SR41 384, 392 Oxido de Plata Boton PR70 10, 536, PR536 Zinc - Aire Botén
SR42 344, 350, 387 | Oxido de Plata Boton LR8D425 AAAA Alcalina Cilindrica
LR43 186 Alcalina Botén M* M* Oxido de Mercurio | Boton
SR43 301, 386 Oxido de Plata Botén

* M maés cualquier denominacién posterior

5. Limites maximos permisibles de sustancias consideradas como peligrosas

5.1 Generalidades

Sin perjuicio de lo dispuesto en las disposiciones legales para efectos de su determinacién como residuos
peligrosos, y a fin de reducir al maximo el impacto de las pilas sobre el medio ambiente, en la Tabla 2 se
establecen los limites maximos permisibles de Mercurio y Cadmio considerados como sustancias peligrosas.

Tabla 2-Limites Maximos Permisibles por Unidad de pilas

Limites Maximos Permisibles por Unidad de pilas
(los porcentajes indicados son contra el total del peso de cada pila)
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Mercurio (Hg) 0,0005% de Mercurio en peso
Cadmio (Cd) 0,0020% de Cadmio en peso

Las pilas con la forma denominada de botén pueden contar con un contenido de Mercurio no mayor que
2% en peso.

6. Etiquetado en envase, embalaje o cuerpo de las pilas

6.1 Con objeto de identificar los diferentes tipos de pilas y sus caracteristicas en el cuerpo de la pila o en el
envase o embalaje debe aparecer:

e Designacion, nombre o abreviatura de la tecnologia de que se trate, de conformidad con la
clasificacion y designacion establecida en el capitulo 4. El tipo de pila debe estar mencionado ya sea
con el nombre completo o bien con su designacién de acuerdo a lo que se indica en la Tabla 1, segun
sea el caso, pero siempre especificando su contenido.

» Afio y mes o semana de fabricacion, que puede estar en el codigo, o explicitamente, la fecha de
caducidad o expiracién del periodo de garantia de la tension nominal de la misma.

» Polaridad de la terminal positiva (+).
* Tensién nominal, en volts.
* Nombre o marca comercial del fabricante o proveedor.

Cuando se trate de producto que por su tamafio sea dificil lograr la legibilidad, se acepta presentar la
informacion de manera combinada en el cuerpo de la pila o en el empaque o embalaje.

Los requisitos sefialados arriba deben ser independientes a los ya sefialados en la NOM-050-SCFI-2004.
7. Método de prueba

Para la determinacion del contenido de Mercurio indicado en el capitulo 5 sobre los limites maximos
permisibles de este Proyecto de Norma Oficial Mexicana se aplica el método de prueba descrito en la Norma
Mexicana NMX-J-160/1-ANCE-2013 en el Apéndice DA (Normativo) "Método de prueba para determinar
porcentajes de sustancias consideradas peligrosas en las pilas y baterias”.

8. Procedimiento para la Evaluacion de la Conformidad
8.1 Generalidades

Para los efectos de las disposiciones en el presente Procedimiento de Evaluacién de la Conformidad
(PEC), se entiende por:

8.1.1 Evaluacion de la conformidad: La determinacién del grado de cumplimiento con el presente
Proyecto de Norma Oficial Mexicana.

8.1.2 Familia de productos: Grupo de productos del mismo fabricante y tipo en el que las variantes entre
ellos no causen el incumplimiento con el presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana.

8.1.3 Informe de certificacién del sistema de calidad: El que otorga un organismo de certificacién para
producto a efecto de hacer constar, que el sistema de aseguramiento de calidad del producto que se pretende
certificar, contempla procedimientos para asegurar el cumplimiento con el presente Proyecto de Norma
Oficial Mexicana.

8.1.4 Informe de pruebas: el documento que emite un laboratorio de pruebas acreditado y aprobado en
los términos de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién (LFMN), mediante el cual se presentan los
resultados obtenidos en las pruebas realizadas a los productos.

8.1.5 Interesado: Persona moral o una persona fisica, que solicita la certificacion de los productos que se
encuentran en el campo de aplicacion del presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana.

8.1.6 Laboratorio de pruebas: Persona moral acreditada y aprobada, que tenga por objeto realizar
pruebas de acuerdo con el presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana, conforme lo establece la LFMN y su
Reglamento.

8.1.7 Muestra tipo: Espécimen o especimenes de productos representativos segun el esquema de
certificacion de que se trate.

8.1.8 Organismo de Certificacion para Producto (OCP): la persona moral acreditada y aprobada
conforme a la LFMN y su Reglamento, que tenga por objeto realizar funciones de certificacién a los productos
referidos en el presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana.
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8.1.9 Organismo de certificacion para sistemas de aseguramiento de la calidad: Persona moral
acreditada y aprobada conforme a la LFMN y su Reglamento, que tenga por objeto realizar funciones de
certificacion de sistemas de aseguramiento de la calidad.

8.1.10 Producto: las pilas y baterias, referidas en el campo de aplicacién del presente Proyecto de Norma
Oficial Mexicana.

8.1.11 Pruebas parciales: Pruebas de laboratorio sefialados conforme al presente Proyecto de Norma
Oficial Mexicana y realizadas a una muestra tipo para fines de seguimiento.

8.1.12 Pruebas tipo: Pruebas realizados a una muestra tipo para fines de certificacion o seguimiento.

8.1.13 Renovacion del certificado de cumplimiento: La emision de un nuevo certificado de
cumplimiento, normalmente por un periodo igual al que se le otorgé en la primera certificacion, previo
seguimiento al cumplimiento con el presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana.

8.1.14 Seguimiento: La comprobacion a la que estan sujetos los productos certificados de acuerdo con el
presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana, asi como el sistema de aseguramiento de la calidad, a los que
se les otorgd un certificado de la conformidad con el objeto de constatar que contindan cumpliendo con el
presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana y del que depende la vigencia de dicha certificacion.

8.1.15 Servicios de certificacion: Actividad realizada por un OCP para otorgar, mantener, ampliar,
suspender y cancelar el certificado de la conformidad del producto.

8.1.16 Vigencia del certificado de la conformidad del producto: Periodo en el que tendran validez los
certificados de la conformidad del producto para demostrar el cumplimiento con la presente Proyecto de
Norma Oficial Mexicana, de acuerdo a cada esquema de certificacion.

8.2 Disposiciones generales

8.2.1 La evaluacion de la conformidad debe realizarse por laboratorios de prueba y OCP, acreditados y
aprobados en el presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana, conforme a lo dispuesto en la LFMN.

8.2.2 El interesado debe solicitar la evaluacién de la conformidad con el presente Proyecto de Norma
Oficial Mexicana al OCP, cuando lo requiera para dar cumplimiento a las disposiciones legales o para otros
fines de su propio interés y el OCP entregara al interesado la solicitud de servicios de certificacion, el
contrato de prestacion de servicios y la informacidn necesaria para llevar a cabo el proceso de certificacion
de producto.

8.2.3 Una vez que el interesado ha analizado la informacion proporcionada por el OCP, presentara la
solicitud con la informacién respectiva, asi como el contrato de prestaciéon de servicios de certificacion que
celebra con el OCP.

8.2.4 El interesado debe elegir un laboratorio de pruebas, con objeto de someter a andlisis una muestra.
Las pruebas se realizaran bajo la responsabilidad del OCP, a partir de que el interesado haya entregado toda
la informacién requerida, incluyendo los informes de prueba respectivos. EI OCP, debe dar respuesta a las
solicitudes de certificacidn, renovacion y cambios en el alcance de la certificacion (tales como el pais de
origen, modelo, clave, etc.).

8.2.5 El presente PEC es aplicable a los productos de fabricacion nacional o de importacion que se
comercialicen en el Territorio Nacional.

8.2.6 La autoridad competente resolvera controversias en la interpretacion de este PEC.
8.3 Procedimiento

8.3.1 Para obtener el certificado de la conformidad del producto, el interesado podra optar por alguna de
las siguientes modalidades:

l. Certificacion mediante pruebas periddicas al producto. (Modalidad 1).
Il.  Certificacion mediante el sistema de gestion de la calidad de la linea de produccion. (Modalidad 2).

8.3.1.1 Requisitos generales para obtener el certificado de la conformidad en cualquiera de las
modalidades establecidas en 8.3.1.

»  Copia simple del acta constitutiva que acredite al interesado como una persona moral o una persona
fisica con actividad empresarial, formalmente establecida en los Estados Unidos Mexicanos.

» Copia simple del documento notarial que acredite a la persona que firme las solicitudes de
certificacion como representante del interesado quien debera tener domicilio en los Estados Unidos
Mexicanos. Este representante serd la persona responsable de dar respuesta a averiguaciones
relacionadas con la certificacion y de proveer muestras para el seguimiento posterior a la certificacion.
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»  Copia simple del registro federal de contribuyentes (RFC) del solicitante.

» Copia simple del alta del RFC del solicitante expedido por la Secretaria de Hacienda y Crédito
Puablico (SHCP).

« Dos originales debidamente firmados del contrato de prestacion de servicios de certificacion que
celebre el solicitante con el OCP, un tanto para cada una de las partes.

Estos requisitos generales deben presentarse conjuntamente con la solicitud de certificacion inicial o
cuando cambien las circunstancias o las personas a que se refieren.

8.3.1.2 Requisitos particulares para obtener el certificado de la conformidad del producto por la modalidad
de certificacion mediante pruebas periddicas al producto (por modelo o por familia). Los interesados deben
cumplir con los requisitos siguientes:

e Solicitud de certificacion de producto, debidamente llenada y firmada por el representante
del interesado.

»  Original del informe de pruebas realizadas por un laboratorio de prueba acreditado y aprobado.

» Declaracion bajo protesta de decir verdad por medio de la cual el interesado manifestard que el
producto que presenta es representativo de la familia que se pretende certificar, de acuerdo con lo
establecido en 8.4. El OCP debe estar en posibilidades de verificar la informacién que se le entrega
bajo protesta de decir verdad.

e Ladocumentacion técnica de cada modelo del producto que integre la familia:
o Marca.
0 Modelo.

o Designacién de la Comisidon Electrotécnica Internacional (IEC por sus siglas en inglés) o
Designacion comun o Sistema electroquimico.

0 Geometria.
» Informacién comercial de cada uno de los empaques en que se comercializan los productos:
0o Marca.
0 Modelo o designacion.
o Cantidad de piezas.
»  Fotografia de cada uno de los modelos del producto que integra la familia.
»  Fotografia de cada uno de los modelos de los empaques en que se comercializan los productos.

El OCP debe determinar, con base en la informacion entregada, la procedencia total o parcial de la familia
0 en su caso la negacion correspondiente; de la misma forma, cuando proceda debe determinar los elementos
que seran enviados a pruebas de laboratorio.

8.3.1.3 Requisitos particulares para obtener el certificado de la conformidad del producto por la modalidad
de certificacion mediante el sistema de gestion de la calidad de la linea de produccion, los interesados deben
cumplir con los requisitos siguientes:

* Todos los establecidos en 8.5.
»  Original del comprobante de las cuotas que aplique el OCP.

» Copia del certificado vigente del sistema de gestién de la calidad expedido por un organismo de
certificacion de sistemas de gestion de la calidad acreditado en términos de la LFMN y su
Reglamento; el certificado debe incluir el proceso de manufactura de los productos a certificar
en el presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana, el nombre del organismo emisor, fecha de
vigencia, el alcance del certificado.

8.4 Agrupacion por familia

Para la evaluacion de la conformidad, las pilas o baterias se clasifican y agrupan por familia, de acuerdo
con los siguientes criterios:

»  Ser del mismo sistema electroquimico.
a) Alcalina.
b) Carbdn-Zinc.
c) Oxido de plata.
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d) Zinc-Aire.
e) Oxido de Mercurio.
» De la misma marca.
* De la misma geometria
a) Boton.
b) Cilindrica.
c) Prismética.
d) Otras formas.
»  Se permiten cambios estéticos, graficos y variaciones de color.

No se considera de la misma familia a aquellos productos que no cumplan con uno o mas de los criterios
aplicables antes expuestos.

8.5 Muestreo

8.5.1 Para la certificacion de los productos se debe seleccionar una muestra tipo integrada por 3
especimenes del mismo modelo de cada certificado de familia de producto para la realizacion de las
pruebas tipo.

8.5.2 La muestra tipo representativa del universo de modelos que se tenga por agrupaciéon de familia
es la de mayores dimensiones fisicas.

8.5.3 Para fines de certificacion inicial el interesado debe presentar al laboratorio de pruebas la
muestra tipo.

8.5.4 Es responsabilidad del interesado tomar al azar de un lote o de la linea de produccién la muestra
tipo, la cual debe ser representativa de cada agrupacion familia de producto, en el entendido de cualquier
incumplimiento o abuso que se identifique sera notificado a la autoridad competente.

8.6 Vigencia de los certificados de cumplimiento del producto

8.6.1 Un afio a partir de la fecha de su emision, para los certificados de la conformidad con verificacién
mediante pruebas periddicas al producto.

8.6.2 Tres afios a partir de la fecha de emisién, para los certificados de la conformidad con verificaciéon
mediante el sistema de aseguramiento de la calidad de la linea de produccion.

8.7 Seguimiento

8.7.1 El OCP debe realizar la verificacion del cumplimiento con el presente Proyecto de Norma Oficial
Mexicana, de los productos certificados, como minimo una vez durante el periodo de vigencia del certificado,
tanto de manera documental como por revisién y muestreo del producto certificado.

8.7.2 En la modalidad de certificacion con seguimiento mediante pruebas periddicas al producto:

8.7.2.1 El seguimiento se debe realizar en una muestra tomada por el OCP como se especifica en 8.5, en
la fabrica, bodegas o en lugares de comercializacién del producto en el Territorio Nacional.

8.7.2.2 Las muestras deben presentarse al laboratorio de pruebas seleccionado por el interesado.

8.7.3 En la modalidad con certificacién por medio del sistema de aseguramiento de la calidad de la linea
de produccion:

8.7.3.1 El seguimiento se debe realizar en una muestra tomada como se especifica en 8.5, en la fabrica,
bodegas o en lugares de comercializacién del producto en el Territorio Nacional.

8.7.3.2 La verificacion del sistema de aseguramiento de la calidad de la linea de produccion, con los
resultados de la dltima auditoria efectuada por un organismo de certificacién de sistemas de aseguramiento
de la calidad acreditado.

8.7.4 La muestra para seguimiento, debe integrarse por un miembro de la familia diferente a los que se
probaron para la certificacion inicial.

8.7.5 En caso de denuncia, que evidencie algin incumplimiento de un producto certificado, se deben
efectuar los seguimientos necesarios adicionales para evaluar el cumplimiento de dicho producto, con cargo al
titular del certificado de la conformidad del producto.

8.8 Renovacioén del certificado de la conformidad del producto.

Para obtener la renovacion de un certificado de la conformidad del producto en cualquier modalidad que
resulte aplicable, se procedera a lo siguiente.

8.8.1 Deben presentarse los documentos siguientes:
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a) Solicitud de renovacion.

b) Actualizacion de la informacion técnica debido a modificaciones en el producto en caso de
haber ocurrido.

8.8.2 La renovacion estara sujeta a lo siguiente:
a) Haber cumplido en forma satisfactoria con los seguimientos y pruebas establecidas.

b) Que se mantengan las condiciones de la modalidad de certificacion, bajo la cual se emitio el
certificado de cumplimiento inicial.

Una vez renovado el certificado de la conformidad del producto, se estara sujeto a los seguimientos
correspondientes a cada modalidad de certificacién, asi como las disposiciones aplicables del presente
procedimiento para la evaluacién de la conformidad.

8.9 Ampliacién o reduccion del certificado de la conformidad del producto

8.9.1 Una vez otorgado el certificado de la conformidad del producto se puede ampliar, reducir o modificar
su alcance, a peticion del titular del certificado, siempre y cuando se demuestre que se cumple con
los requisitos del Proyecto de Norma Oficial Mexicana, mediante analisis documental y, de ser el caso,
pruebas tipo.

8.9.2 El titular de la certificacion puede ampliar, modificar o reducir en los certificados, modelos, marcas,
especificaciones técnicas o domicilios, entre otros, siempre y cuando se cumpla con los criterios generales en
materia de certificacion y correspondan a la misma familia de productos.

8.9.3 Los certificados emitidos como consecuencia de una ampliacién quedaran condicionados tanto a la
vigencia y seguimiento de los certificados de la conformidad del producto iniciales.

8.9.4 Los certificados emitidos podran contener la totalidad de modelos y marcas del certificado base, o
bien una parcialidad de éstos.

8.9.5 Para ampliar, modificar o reducir el alcance del certificado de la conformidad del producto, deben
presentarse los documentos siguientes:

a) Informacion técnica que justifique los cambios solicitados y que demuestre el cumplimiento con las
especificaciones establecidas en el presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana, con los requisitos
de agrupacion de familia y con la modalidad de certificacion correspondiente.

b) En caso de que el producto sufra alguna modificacion, el titular del certificado debera notificarlo al
organismo de certificacién correspondiente, para que se compruebe que se siga cumpliendo con
el Proyecto de Norma Oficial Mexicana.

8.10 Ampliacién de titularidad del certificado de la conformidad del producto

8.10.1 El titular del certificado puede ampliar la titularidad de los certificados a los interesados que
designen. Para obtener una ampliacion de titularidad, tanto los titulares como los beneficiarios de la
ampliacion de los certificados deberan aceptar su corresponsabilidad. Asimismo, los beneficiarios deberan
establecer un contrato con el OCP, en los mismos términos que el titular del certificado.

8.10.2 Los certificados de la conformidad de producto emitidos como consecuencia de una ampliacién de
titularidad quedaran condicionados a la corresponsabilidad adquirida que derive del certificado ampliado.

8.10.3 Los certificados de la conformidad de producto emitidos como consecuencia de una ampliaciéon de
titularidad podran contener la totalidad de modelos y marcas del certificado base, o bien una parcialidad
de éstos.

8.10.4 Los certificados de la conformidad de producto que se expidan por ampliacion de titularidad seran
vigentes hasta la misma fecha que los certificados de cumplimiento que correspondan.

8.10.5 La vigencia de los certificados de la conformidad de producto que se expidan por ampliacién de
titularidad estara sujeta al resultado de la visita de seguimiento del certificado del cual se originaron.

8.10.6 En caso de que el producto sufra alguna modificacidn, el titular del certificado debera naotificarlo al
OCP, para que se compruebe que se siga cumpliendo con el presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana.
Aquellos particulares que cuenten con una ampliacion de titularidad, la perderdn autométicamente en caso de
gue modifiquen las caracteristicas originales del producto.

8.10.7 Los documentos que debe presentar el interesado, para fines de una ampliacién de titularidad, son:
a) Copia de certificado de la conformidad de producto.
b)  Solicitud de ampliacién.
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c) Declaracion escrita con firma autografa del titular del certificado en la que sefiale ser responsable
solidario del uso que se le da al certificado de la conformidad de producto solicitado y, en su caso,
que informara oportunamente al OCP, cualquier anomalia que detecte en el uso del certificado por
sus importadores, distribuidores o comercializadores.

8.10.8 El titular del certificado debe informar por escrito cuando cese la relacion con sus importadores,
distribuidores y comercializadores para la cancelacion de las ampliaciones de los certificados respectivos.

8.11 Diversos

8.11.1 La lista de los laboratorios de prueba y los OCP pueden consultarse en la pagina de Internet de la
entidad mexicana de acreditacion y en la pagina de Internet de la Secretaria de Economia.

8.11.2 Los gastos que se originen por los servicios de certificacion y pruebas de laboratorio, por actos de
evaluacion de la conformidad, seran a cargo de la persona a quien se efectle ésta conforme a lo establecido
en el articulo 91 de la LFMN.

9. Concordancia con Normas Internacionales

El presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana, no es equivalente (NEQ) con ninguna Norma
Internacional por no existir esta Ultima al momento de elaborar el Proyecto de Norma Oficial Mexicana.

10. Verificacion y vigilancia

La verificacién y vigilancia del presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana debe llevarse a cargo de la
Secretaria de Economia y la Procuraduria Federal del Consumidor, conforme a sus respectivas atribuciones.
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TRANSITORIOS

PRIMERO. Este Proyecto de Norma Oficial Mexicana, una vez que sea publicado en el Diario Oficial de la
Federacion, como norma definitiva, entrara en vigor 180 dias naturales siguientes al dia de su publicacion.

SEGUNDO. Los productos, comprendidos en el campo de aplicacién de este Proyecto de Norma Oficial
Mexicana y fabricados o importados antes de la entrada en vigor de este Proyecto de Norma Oficial Mexicana
una vez publicado en el Diario Oficial de la Federacién, como norma definitiva, pueden ser comercializados en
el Territorio Nacional hasta agotar existencias.

Ciudad de México, a 11 de octubre de 2016.- El Director General de Normas y Presidente del Comité
Consultivo Nacional de Normalizaciéon de la Secretaria de Economia, Alberto Ulises Esteban Marina.- Ruabrica.
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