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NORMA Oficial Mexicana NOM-051-SCT2/2011, Especificaciones para la clasificaciébn de las substancias
infecciosas y especificaciones especiales y adicionales para la construcciéon y ensayo (prueba) de los envases y/o
embalaj es que transporten substancias infecciosas de la division 6.2, Categoria A.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de
Comunicaciones y Transportes.- 4.004/DGAF/NOM-051-SCT2/2011.

FELIPE DUARTE OLVERA, Subsecretario de Transporte y Presidente del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Transporte Terrestre, con fundamento en los articulos 36 fracciones I, IX y XIl de la Ley
Orgéanica de la Administracion Publica Federal; 10., 38 fraccion I, 40 fracciones XVIy XVII, 41, 43, 47 fraccion
IV y 51 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 40. de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 50. fraccion VI de la Ley de Caminos, Puentes y Autotransporte Federal; 28 y 34 del
Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 18, 19, 20, 29 y 30 del Reglamento para el
Transporte Terrestre de Materiales y Residuos Peligrosos; 60., fraccion Xlll del Reglamento Interior de la
Secretaria de Comunicaciones y Transportes; y demas ordenamientos juridicos que resulten aplicables; y

CONSIDERANDO

Que es necesario establecer las disposiciones generales que se deben cumplir para el transporte de los
envases y embalajes de las substancias peligrosas de la division 6.2 agentes infecciosos.

Que dada la importancia de la utilizacién de envases y embalajes de las substancias peligrosas de la
division 6.2, es menester que se realice bajo condiciones que garanticen la seguridad en la prestacién de los
servicios de transporte, y que esto no represente un riesgo para la poblacién y el medio ambiente.

Que como resultado de los trabajos para la implementacion del Tratado de Libre Comercio de América del
Norte (TLCAN), en el capitulo IX, “Medidas relativas a Normalizacion”, articulo 905 “Uso de Normas
Internacionales” se sefiala que cada una de las partes utilizard como base para sus propias medidas relativas
a normalizacién, las normas internacionales pertinentes o de adopcion inminente. En lo que a transporte
de materiales peligrosos se refiere, se tomaran como fundamento las Recomendaciones de la Organizacion
de las Naciones Unidas para el Transporte de Substancias Peligrosas (Regulacion Modelo) u otras que las
partes acuerden.

Que la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion en el articulo 51 cuarto parrafo establece que las
normas oficiales mexicanas deberan ser revisadas en forma quinquenal, a efecto de su modificacién o
cancelacion. En este sentido una vez efectuada la revisién correspondiente, se determind conveniente la
actualizacion de las especificaciones establecidas en la Norma Oficial Mexicana NOM-051-SCT2/2003
“Especificaciones especiales y adicionales para los envases y embalajes de las substancias peligrosas de la
division 6.2 agentes infecciosos”, con el fin de actualizarlas a la 16va. Edicion de la Reglamentacion Modelo
para el Transporte de Mercancias Peligrosas de la Organizacioén de las Naciones Unidas.

Que de conformidad con lo establecido en el articulo 47 fraccion | de Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, se publicé el 13 de junio de 2011 en el Diario Oficial de la Federacion el Proyecto de Norma
Oficial Mexicana PROY-NOM-051-SCT2/2011, Especificaciones para la clasificacion de las substancias
infecciosas y especificaciones especiales y adicionales para la construccién y ensayo (prueba) de los envases
y/o embalajes que transporten substancias infecciosas de la divisién 6.2 Categoria “A”, para que en un plazo
de 60 dias naturales contados a partir de su fecha de publicacion, los interesados presentaran comentarios
ante el Comité Consultivo Nacional de Normalizaciéon de Transporte Terrestre.

Que no habiéndose recibido comentarios durante el plazo de consulta publica del Proyecto de Norma
Oficial Mexicana PROY-NOM-051-SCT2/2011, Especificaciones para la clasificacion de las substancias
infecciosas y especificaciones especiales y adicionales para la construcciéon y ensayo (prueba) de los envases
y/o embalajes que transporten substancias infecciosas de la division 6.2, Categoria “A”, el Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion de Transporte Terrestre, en su Tercera Sesion Ordinaria celebrada el 20 de
septiembre de 2011, tuvo a bien aprobar la Norma Oficial Mexicana NOM-051-SCT2/2011, Especificaciones
para la clasificacion de las substancias infecciosas y especificaciones especiales y adicionales para
la construccion y ensayo (prueba) de los envases y/o embalajes que transporten substancias infecciosas de
la divisién 6.2, Categoria “A”.

En virtud de lo anterior, he tenido a bien ordenar la publicacion de la Norma Oficial Mexicana:

NOM-051-SCT2/2011, ESPECIFICACIONES PARA LA CLASIFICACION DE LAS SUBSTANCIAS
INFECCIOSASY ESPECIFICACIONESESPECIALESY ADICIONALES PARA LA CONSTRUCCION Y
ENSAYO (PRUEBA) DE LOSENVASES Y/O EMBALAJES QUE TRANSPORTEN SUBSTANCIAS
INFECCIOSAS DE LA DIVISION 6.2, CATEGORIA “A”

Atentamente

México, D.F., a 23 de noviembre de 2011.- El Subsecretario de Transporte y Presidente del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de Transporte Terrestre, Felipe Duarte Olvera.- Rubrica.
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NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-051-SCT2/2011 PARA EL TRANSPORTE TERRESTRE DE
MATERIALESY RESIDUOS PELIGROSOS ESPECIFICACIONES PARA LA CLASIFICACION DE LAS
SUBSTANCIASINFECCIOSASY ESPECIFICACIONESESPECIALESY ADICIONALESPARA LA
CONSTRUCCION Y ENSAYO (PRUEBA) DE LOSENVASES Y/O EMBALAJES QUE TRANSPORTEN
SUBSTANCIASINFECCIOSASDE LA DIVISION 6.2, CATEGORIA “A”

PREFACIO
En la elaboracion de esta Norma Oficial Mexicana patrticiparon:
SECRETARIA DE COMUNICACIONES Y TRANSPORTES.

DIRECCION GENERAL DE AUTOTRANSPORTE FEDERAL.

DIRECCION GENERAL DE TRANSPORTE FERROVIARIO Y MULTIMODAL.

INSTITUTO MEXICANO DEL TRANSPORTE.

FIDEICOMISO DE FORMACION Y CAPACITACION PARA EL PERSONAL DE LA MARINA MERCANTE NACIONAL
(FIDENA).

SECRETARIA DE GOBERNACION.

DIRECCION GENERAL DE PROTECCION CIVIL.
CENTRO NACIONAL DE PREVENCION DE DESASTRES.
CENTRO DE INVESTIGACION Y SEGURIDAD NACIONAL (CISEN).

SECRETARIA DE SEGURIDAD PUBLICA.
POLICIA FEDERAL.
SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE Y RECURSOS NATURALES.

DIRECCION GENERAL DE GESTION INTEGRAL DE MATERIALES Y ACTIVIDADES RIESGOSAS.
DIRECCION GENERAL DE INDUSTRIA.

SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL.

DIRECCION GENERAL DEL REGISTRO FEDERAL DE ARMAS DE FUEGO Y CONTROL DE EXPLOSIVOS.
DIRECCION GENERAL DE INDUSTRIA MILITAR.
DIRECCION GENERAL DE MATERIALES DE GUERRA.

SECRETARIA DE ENERGIA.

COMISION NACIONAL DE SEGURIDAD NUCLEAR Y SALVAGUARDIAS.
DIRECCION GENERAL DE GAS L.P.

SECRETARIA DE SALUD.

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS.
COMISION DE EVIDENCIA'Y MANEJO DE RIESGOS.

PETROLEOS MEXICANOS.
PEMEX-REFINACION.
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO.

FACULTAD DE INGENIERIA, DIVISION DE INGENIERIA CIVIL Y GEOMATICA.
FACULTAD DE QUIMICA, COORDINACION DE EDUCACION CONTINUA.

INSTITUTO TECNOLOGICO DE TLALNEPANTLA.

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE TRANSFORMACION.

CAMARA NACIONAL DEL AUTOTRANSPORTE DE CARGA.

CONFEDERACION NACIONAL DE TRANSPORTISTAS MEXICANOS.

CONFEDERACION DE ASOCIACIONES DE AGENTES ADUANALES DE LA REPUBLICA MEXICANA.
ASOCIACION NACIONAL DE LA INDUSTRIA QUIMICA, A.C.

ASOCIACION MEXICANA DE LA INDUSTRIA FITOSANITARIA, A.C.

ASOCIACION NACIONAL DE FABRICANTES DE PRODUCTOS AROMATICOS, A.C.

ASOCIACION MEXICANA DE EMPRESAS DE PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS, A.C.
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ASOCIACION NACIONAL DE FABRICANTES DE PINTURAS Y TINTAS, A.C.
ASOCIACION DE TRANSPORTISTAS DE CARGA DE LA ZONA CENTRO DEL ESTADO DE VERACRUZ, A.C.
ASOCIACION NACIONAL DE TRANSPORTE PRIVADO, A.C.
UNION MEXICANA DE FABRICANTES Y FORMULADORES DE AGROQUIMICOS, A.C.
SOCIEDAD MEXICANA DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION, S.C.
NACIONAL DE CARROCERIAS, S.A. DE C.V.
GRUPO INTERMEX, S.A. DE C.V.
BAYER DE MEXICO, S.A. DE C.V.
ENVASES Y LAMINADOS, S.A. DE C.V.
LIDERAZGO AVANZADO EN TRANSPORTACION, S.A. DE C.V.
FERROCARRIL MEXICANO, S.A. DE C.V.
FERROSUR, S.A. DE C.V.
AUTOTRANSPORTES CABALLERO E HIJOS, S.A. DE C.V.
GRUPO KUO, S.A. DE C.V.
INDICE
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ESPECIFICACIONES ESPECIALES Y ADICIONALES PARA LA CONSTRUCCION Y ENSAYO (PRUEBA) DE
LOS ENVASES Y/O EMBALAJES QUE TRANSPORTEN SUBSTANCIAS INFECCIOSAS DE LA DIVISION 6.2,
CATEGORIA “A”.

7. EVALUACION DE LA CONFORMIDAD.
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9. CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALES.
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NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-051-SCT2/2011, ESPECIFICACIONES PARA LA CLASIFICACION DE
LAS SUBSTANCIASINFECCIOSASY ESPECIFICACIONES ESPECIALESY ADICIONALESPARA LA
CONSTRUCCION Y ENSAYO (PRUEBA) DE LOSENVASES Y/O EMBALAJES QUE TRANSPORTEN
SUBSTANCIAS INFECCIOSAS DE LA DIVISION 6.2 CATEGORIA “A”

1.- Objetivo

La presente Norma Oficial Mexicana tiene como objetivo establecer las especificaciones para la
clasificacion de las substancias infecciosas, asi como las especificaciones especiales y adicionales para la
construccién, ensayo (prueba) y marcado de los envases y/o embalajes que transporten substancias
peligrosas de la division 6.2 substancias infecciosas, Categoria “A”, con el propdsito de proteger las vias
generales de comunicacion, la seguridad de sus usuarios, la salud de las personas y el medio ambiente.

2.- Campo de aplicacion

Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria para los expedidores, generadores y
destinatarios, que presentan para su transporte las substancias infecciosas de la division 6.2 Categoria “A”.

Los transportistas de substancias infecciosas, sélo aceptaran para su transporte las substancias de la
division 6.2, Categoria “A”, que cumplan con las especificaciones de la presente Norma Oficial Mexicana.
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Con el fin de tener en cuenta los progresos de la ciencia y de la técnica, se podra considerar la utilizacion
de envases y embalajes cuyas especificaciones difieren de las indicadas en la presente Norma, siempre que
éstos ofrezcan durante su transporte y utilizacion las mismas condiciones de seguridad y sean igualmente
eficaces y superen los ensayos (pruebas) especificados en el numeral 6.5. Los métodos de ensayo (prueba)
distintos a los especificados en la presente Norma Oficial Mexicana son admisibles, siempre que sean
equivalentes y se adopten métodos alternativos de conformidad con la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién.

3.- Referencias

Para la correcta aplicacion de esta Norma Oficial Mexicana, es necesario consultar las siguientes Normas
Oficiales Mexicanas vigentes, o las que las sustituyan:

NOM-002-SCT2/2003 LISTADO DE LAS SUBSTANCIAS Y MATERIALES PELIGROSOS MAS
USUALMENTE TRANSPORTADOS.

NOM-003-SCT/2008 CARACTERISTICAS DE LAS ETIQUETAS DE ENVASES Y EMBALAJES
DESTINADAS AL TRANSPORTE DE MATERIALES Y RESIDUOS PELIGROSOS.

NOM-004-SCT/2008 SISTEMA DE IDENTIFICACION DE UNIDADES DESTINADAS AL TRANSPORTE DE
SUBSTANCIAS, MATERIALES Y RESIDUOS PELIGROSOS.

NOM-005-SCT/2008 INFORMACION DE EMERGENCIA PARA EL TRANSPORTE DE SUBSTANCIAS,
MATERIALES Y RESIDUOS PELIGROSOS.

NOM-007-SCT2/2010 MARCADO DE ENVASES Y EMBALAJES DESTINADOS AL TRANSPORTE DE
SUBSTANCIAS Y RESIDUOS PELIGROSOS.

NOM-024-SCT2/2010 ESPECIFICACIONES PARA LA CONSTRUCCION Y RECONSTRUCCION, ASI

COMO LOS METODOS DE PRUEBA DE LOS ENVASES Y EMBALAJES DE LAS
SUBSTANCIAS, MATERIALES Y RESIDUOS PELIGROSOS.

NOM-043-SCT/2003 DOCUMENTO DE EMBARQUE DE SUBSTANCIAS, MATERIALES Y RESIDUOS
PELIGROSOS.

NOM-087-SEMARNAT PROTECCION  AMBIENTAL-SALUD  AMBIENTAL-RESIDUOS  PELIGROSOS

SSA1-2002 BIOLOGICO-INFECCIOSOS-CLASIFICACION Y ESPECIFICACIONES DE MANEJO.

4.- Definiciones
4.1 Para los efectos de la presente Norma Oficial Mexicana se adoptan las siguientes definiciones:

AUTORIDAD COMPETENTE.- La dependencia del Ejecutivo Federal con atribuciones reconocidas para la
regulacién en el manejo de las substancias, materiales y residuos peligrosos de la clase 6.2 substancias
infecciosas.

SUBSTANCIAS INFECCIOSAS.- Son las substancias que se sabe o se cree fundadamente que contienen
agentes patdgenos. Los agentes patdgenos son microorganismos (tales como bacterias, virus, rickettsias,
parasitos y hongos), y otros agentes tales como priones que pueden causar enfermedades en los animales o
en los seres humanos.

PRODUCTOS BIOLOGICOS.- Los productos derivados de organismos vivos, fabricados y distribuidos de
conformidad con lo dispuesto por las autoridades nacionales competentes, las cuales pueden imponer
condiciones especiales para su autorizacion, destinados a la prevencion, el tratamiento o el diagnéstico de
enfermedades del ser humano o de los animales o con fines conexos de elaboracion, experimentacion o
investigacion. Pueden incluir, sin estar necesariamente limitados a ellos, productos acabados o no acabados,
como vacunas.

CULTIVOS.- Es el resultado de un proceso por el que los agentes patdgenos se propagan
deliberadamente. Esta definicion no comprende especimenes de pacientes humanos o animales tal como se
definen en ESPECIMENES DE PACIENTES.

ESPECIMENES DE PACIENTES.- Los materiales humanos o animales extraidos directamente de
pacientes humanos o animales, incluidos, sin limitarse a ellos, excrementos, secreciones, sangre y sus
componentes, tejidos y liquidos tisulares, y los érganos transportados con fines de investigacion, diagnéstico,
estudio, tratamiento o prevencion.

DESECHOS MEDICOS O CLINICOS.- Los desechos derivados de tratamientos de animales o de seres
humanos, o bien de la investigacién bioldgica.

N.E.P.: No especificado en otra parte.

No. UN: El nimero conformado por 4 digitos, que la Organizacion de las Naciones Unidas ha designado
para la identificacion de la substancia o material peligroso.
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5.- Especificaciones para la clasificacién de las substancias infecciosas

5.1.- Las substancias infecciosas se clasificaran en la division 6.2 y se asignaran a los No. UN (No. ONU)
2814, 2900, 3291 o 3373, segun corresponda.

5.2.- Las substancias infecciosas se dividen en las siguientes categorias:

5.2.1.- Categoria “A”: Una substancia infecciosa que se transporta en una forma que, al exponerse a ella,
es capaz de causar una incapacidad permanente, poner en peligro la vida o constituir una enfermedad mortal
para seres humanos o animales, hasta entonces con buena salud. En el cuadro No. 1 figuran ejemplos
indicativos de substancias que cumplen esos criterios.

5.2.1.1. Existe una exposicién de riesgo cuando una substancia infecciosa se desprenda de su envase y/o
embalaje protector, entrando en contacto fisico con seres humanos o animales.

a) Las substancias infecciosas que cumpliendo esos criterios causan enfermedades en seres humanos
o tanto en ellos como en animales se asignaran al No. UN 2814. Las substancias infecciosas que
causan enfermedades s6lo a animales se asignaran al No. UN 2900.

b) La adscripcion a los Nimeros UN 2814 o 2900 se basara en los antecedentes médicos conocidos del
paciente o del animal, las condiciones endémicas locales, los sintomas del paciente o del animal o el
asesoramiento de un especialista sobre el estado individual del paciente o del animal.

5.2.1.2. La designacion oficial de transporte del No. UN 2814 es "SUBSTANCIA INFECCIOSA PARA EL
SER HUMANO". La del No. UN 2900 es "SUBSTANCIA INFECCIOSA PARA LOS ANIMALES Unicamente".

5.2.1.3. El cuadro No. 1 no es exhaustivo. Las substancias infecciosas, incluidos agentes patégenos
nuevos o emergentes, que no figuran en el cuadro No. 1, pero que cumplen los mismos criterios, se asignaran
a la Categoria “A”. Ademas, una substancia sobre la que haya dudas acerca de si cumple o no los criterios, se
incluird en la Categoria “A”.

En el cuadro No. 1 siguiente, los microorganismos que figuran en cursiva, son bacterias, microplasmas,
rickettsias u hongos.

CUADRO No. 1

EJEMPLOS INDICATIVOS DE SUBSTANCIAS INFECCIOSAS INCLUIDAS EN LA CATEGORIA “A” EN
CUALQUIERA DE SUS FORMAS, A MENOS QUE SE INDIQUE OTRA ESPECIFICACION

(5.2.114a)
UN 2814 (No. ONU) Substancias Infecciosas para el ser Humano

Microorganismos Microorganismos
Bacillus anthracis (s6lo cultivos) Virus del herpes B (sélo cultivos)
Brucella abortus (s6lo cultivos) Virus de la inmunodeficiencia humana
Brucella melitensis (sélo cultivos) (s6lo cultivos)
Brucella suis (s6lo cultivos) Virus de la gripe aviar muy patégena (sélo cultivos)
Burkholderia mallei — Pseudomonas mallei - Virus de la encefalitis japonesa (sélo cultivos)

Glandulas (s6lo cultivos) Virus del Junin
Burkholderla. pseu,domallel N Pse_udomonas Virus de la enfermedad forestal de Kyasanur
pseudomallei — Glandulas (s6lo cultivos)

Chlamydia psittaci — cepas aviares Virus de la fiebre de Lassa

(s6l0 cultivos) Virus de Marburgo

- . , . Virus de la viruela del mono
Clostridium botulinum (sélo cultivos)

L L . . Mycobacterium tuberculosis (sélo cultivos
Cocciodioides immitis (sélo cultivos) Y ( )

. N . Vir Nipah
Coxiella burnetii (sélo cultivos) Irus de Nipal

Virus de la fiebre hemorragica de Crimea y el Virus de la fiebre hemorragica de Omsk

Congo Virus de la polio (sélo cultivos)
Virus del dengue (sélo cultivos) Virus de la rabia (s6lo cultivos)

Virus de la encefalitis equina oriental (sélo Rickettsia prowazekii (sélo cultivos)
cultivos)
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Escherichia coli, verotoxigénico Rickettsia rickettsii (sélo cultivos)

(s6lo cultivos) Virus de la fiebre del valle del Rift (sélo cultivos)

Virus de Ebola Virus de la encefalitis rusa de primavera-verano (sélo
. cultivos)

Virus flexal

. . . . Virus de Sabia
Francisella tularensis (s6lo cultivos)

Virus de Guaranito Shigella dysenteriae de tipo 1 (s6lo cultivos)
Virus Hantaan Vqus de la encefalitis transmitida por garrapatas (sélo
cultivos)

Hantavirus que causan fiebre hemorragica Virus de la viruela
con sindrome renal

) Virus de la encefalitis equina venezolana
Virus Hendra

Virus de la hepatitis B (sélo cultivos) (solo cultivos)
Virus del Nilo occidental (s6lo cultivos)
Virus de la fiebre amarilla (s6lo cultivos)

Yersinia pestis (s6lo cultivos)

No. UN 2900 Substancia infecciosa Unicamente para los animales

Microorganismos Microorganismos
Virus de la fiebre porcina africana Virus de la peste de pequefios rumiantes
(s6lo cultivos) (s6lo cultivos)

Paramixovirus aviar del Tipo | — virus de la Virus de la peste bovina (solo cultivos)
nferm e Newcastle velogénic o . . . . .

ente edad d ewcastle velogénica (solo Virus de la viruela ovina (sélo cultivos)

cultivos)

. ' . L. Virus de la viruela caprina (sélo cultivos

Virus de la fiebre porcina clésica P ( )

. . Virus de la enfermedad vesicular porcina
(so6lo cultivos)

. ' . . sélo cultivos
Virus de la fiebre aftosa (s6lo cultivos) ( )

. . Virus de la estomatitis vesicular (sélo cultivos)
Virus de la dermatosis nodular
(s6lo cultivos)

Micoplasmas mycoides- pleuroneumonia
bovina contagiosa (s6lo cultivos)

5.2.2 Categoria “B”: Una substancia infecciosa que no cumple los criterios para su inclusion en la
Categoria “A”. Las substancias infecciosas de la Categoria “B” se asignan al No. UN 3373.

5.2.2.1 La designacion oficial de transporte del No. UN 3373 es “SUBSTANCIA BIOLOGICA,
CATEGORIA “B".

5.3 Exenciones.

5.3.1 Las substancias que no contengan substancias infecciosas 0 que no es probable que causen
enfermedades en seres humanos o animales no estan sujetas a esta normatividad a menos que cumplan los
criterios para su inclusién en otra clase.

5.3.2 Las substancias que contengan microorganismos que no sean patdégenos en seres humanos o
animales tampoco estan sujetas a esta normatividad, a menos que cumplan los criterios para su inclusién en
otra clase.

5.3.3 Las substancias en una forma donde cualesquiera patégenos presentes se hayan neutralizado o
inactivado, de tal manera que no supongan un riesgo para la salud no estan sujetas a esta normatividad, a
menos que cumplan los criterios para su inclusién en otra clase.

5.3.4 Las muestras ambientales (incluidas las muestras de alimentos y de agua) que se considere que no
presentan riesgos apreciables de infeccidon no estan sujetas a esta normatividad, a menos que cumplan los
criterios para su inclusién en otra clase.
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5.3.5 Las gotas de sangre seca, tomadas depositando una de ellas sobre un material absorbente, o las
muestras de deteccion de sangre en materias fecales, la sangre recogida para transfusiones o para
preparacién de productos sanguineos, y los productos sanguineos, los tejidos, y érganos destinados a
trasplante, no estan sujetas a esta normatividad.

5.3.6 Las muestras de seres humanos o animales que presenten un riesgo minimo de contener agentes
patégenos que no estan sujetos a esta normatividad si se transportan en un envase y/o embalaje disefiado
para evitar cualquier fuga y en el que figure la indicacion “MUESTRA HUMANA EXENTA” o “MUESTRA
ANIMAL EXENTA", segun proceda. El envase y/o embalaje debera cumplir con las siguientes condiciones:

a) Debe estar constituido por tres elementos:
i)  Uno o varios recipientes primarios estancos;
i) Un envase y/o embalaje secundario estanco; y

iii) Un envase y/o embalaje exterior suficientemente resistente en funcion de su contenido, de su
masa y de la utilizacion a la que se destine, y del que un lado al menos mida como minimo 100
mm X100 mm;

b) Para los liquidos, debe de colocarse material absorbente en cantidad suficiente para que absorba la
totalidad del contenido entre el o los recipientes primarios y el embalaje secundario, de manera que
todo derrame o fuga de liquido que se produzca durante el transporte no alcance el envase y/o
embalaje exterior y no comprometa la integridad del material amortiguador;

c) Cuando varios recipientes primarios fragiles se coloquen en un solo envase y/o embalaje secundario,
los primeros deben ser envasados y/o embalados individualmente o por separado para impedir todo
contacto entre ellos.

NOTA: Se requerira la opiniéon de un especialista para eximir a una substancia conforme a lo dispuesto a
este numeral. Esa opiniébn debera basarse en los antecedentes médicos conocidos, los sintomas y
circunstancias particulares de la fuente humana o animal, y las condiciones endémicas locales. Los ejemplos
de especimenes que pueden transportarse de acuerdo con el presente parrafo incluyen los andlisis de sangre
o de orina para la determinacion de los niveles de colesterol, los indices de glucemia, la concentracion de
hormonas o los antigenos especificos de la préstata (PSA), los examenes realizados para comprobar el
funcionamiento de 6rganos como el corazdn, el higado o los rifiones en seres humanos o animales con
enfermedades no infecciosas, la farmaco-vigilancia terapéutica, los exdmenes efectuados a peticion de
comparfiias de seguros o de empleadores para detectar la presencia de estupefacientes o de alcohol, las
pruebas de embarazo; las biopsias para el diagndstico del cancer y la deteccion de anticuerpos en seres
humanos o animales si no se teme una posible infeccién (por ejemplo, evaluacion de la inmunidad inducida
por una vacuna, diagnéstico de una enfermedad autoinmune.)

5.4 Productos biologicos.

5.4.1 Para los efectos de esta Norma Oficial Mexicana, los productos bioldgicos se dividen en los
siguientes grupos:

a) Los que estan construidos (fabricados) y envasados y/o embalados conforme a lo dispuesto por las
autoridades nacionales competentes y son transportados para su envase y/o embalaje final o
distribucion, para uso de los profesionales de la medicina o de particulares con fines sanitarios. Las
substancias de este grupo no estan sujetas a esta hormatividad;

b) Los no incluidos en el inciso a) y de los que se sabe o se cree fundadamente que contienen
substancias infecciosas y que cumplen los criterios para su inclusién en la categoria “A” o “B”. Las
substancias de este grupo se asignan a los Nos. UN 2814, 2900 o 3373, segun corresponda.

NOTA: Es posible que algunos productos bioldgicos cuya comercializacion esta autorizada entrafien un
riesgo bioldgico Unicamente en determinadas partes del mundo. En tal caso, las autoridades competentes
podran exigir que estos productos biologicos satisfagan las disposiciones locales aplicables a las substancias
infecciosas o imponer otras restricciones.

5.5 Microorganismos y organismos genéticamente modificados.

5.5.1 Los microorganismos y organismos genéticamente modificados que no se ajustan a la definicion de
substancia infecciosa, se clasificaran de conformidad con la clase 9 substancias y objetos peligrosos varios,
incluidas las substancias peligrosas para el medio ambiente.
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5.6 Desechos médicos o clinicos.

5.6.1 Los desechos médicos o clinicos que contengan substancias infecciosas de la categoria “A” se
asignan a los No. UN 2814 o 2900, segun corresponda. Los desechos médicos o clinicos que contengan
substancias infecciosas de la categoria “B” se asignaran al No. UN 3291.

5.6.2 Los desechos médicos o clinicos de los que se cree fundadamente que tienen una probabilidad baja
de contener substancias infecciosas se adscriben al No. UN 3291.

Para realizar esa asignacion podran tenerse en cuenta los catalogos de desechos de ambito internacional,
regional o nacional.

NOTA: La designacion oficial de transporte del No. UN 3291 es “DESECHOS CLINICOS, N.E.P.” o
“DESECHOS (BIO) MEDICOS, N.E.P.”, 0 “DESECHOS MEDICOS REGULADOS, N.E.P.”

5.6.3 Los desechos médicos o clinicos descontaminados que previamente hubieran contenido substancias
infecciosas no estaran sujetos a esta normatividad a menos que cumplan los criterios para su inclusion
en otra clase.

5.7 Animales infectados.

5.7.1 A menos que una substancia infecciosa no pueda transportarse por ningin otro medio, no deben
utilizarse animales vivos para transportar esa substancia. Un animal vivo que se haya infectado
deliberadamente y del que se sepa o0 se sospeche que contiene una substancia infecciosa so6lo se
transportara en los términos y condiciones aprobados por la autoridad competente.

5.7.2 El material animal afectado por agentes patdgenos de la categoria “A”, 0 que se asigne a esa
categoria “A” s6lo en cultivos, se asignara al No. UN 2814 o 2900, segun proceda.

El material animal afectado por agentes patégenos de la categoria “B” distintos de los que se asignarian a
la categoria “A” en cultivos, se asignara al No. UN 3373.

6.- Especificaciones especiales y adicionales para la construccién y ensayo (prueba) de los
envases y/o embalajes que transporten substancias infecciosas de la division 6.2 categoria “A”

6.1 Las especificaciones de esta Norma Oficial Mexicana son aplicables a los envases y/o embalajes
destinados al transporte de substancias infecciosas de Categoria “A”.

6.1.1 Las especificaciones relativas a los envases y/o embalajes que figuran en la presente Norma se
basan en las especificaciones de las Normas Oficiales Mexicanas, NOM-007-SCT2/2010 vy
NOM-024-SCT2/2010.

6.1.2 Los envases y embalajes deberan ser construidos (fabricados) y ensayados (probados) de
conformidad con un programa de garantia de la calidad que satisfaga a las autoridades competentes, con el
fin de garantizar que cada envase y embalaje fabricado cumple los requisitos de esta Norma Oficial Mexicana.

NOTA: La norma ISO 16106:2006 "Embalaje/envasado — Bultos para el transporte de mercancias
peligrosas - Envases y embalajes para el transporte de mercancias peligrosas, recipientes intermedios para
graneles (RIG) y grandes envases y embalajes - Guia para la aplicaciéon de la norma I1ISO 9001" proporciona
unas directrices aceptables sobre los procedimientos que pueden seguirse.

6.1.3 Los constructores y ulteriores distribuidores de los envases y embalajes deberan facilitar informacion
sobre los procedimientos que han de seguirse y una descripcion de los tipos y dimensiones de los cierres
(incluidas las juntas que puedan ser necesarias) y sobre cualquier otro elemento necesario para asegurar que
los envases y embalajes, tal como se presentan para su transporte, estaran en condiciones de superar con
éxito los ensayos (pruebas) de rendimiento que se establecen en la presente Norma.

6.2 Clave de designacion de los tipos de envase y embalaje.

6.2.1 Las claves de designacion de los diferentes tipos de envases y embalajes figuran en la
NOM-007-SCT2/2010.

6.2.2 La clave del tipo de envase y embalaje puede ir seguida de las letras "U" o0 "W". La letra "U" indica un
envase y embalaje especial que cumple lo prescrito en el numeral 6.5.1.6. La letra "W" indica que el envase
ylo embalaje, si bien es del mismo tipo que el designado por la clave, ha sido construido con especificaciones
diferentes a las establecidas en la Norma Oficial Mexicana NOM-024-SCT2/2010 y se considera equivalente
al tenor de lo prescrito en el numeral 6.1.2 y en el Campo de Aplicacion de la presente Norma
Oficial Mexicana.



Jueves 8 de diciembre de 2011 DIARIO OFICIAL (Primera Seccién) 53

6.3 Marcado.

6.3.1 Las marcas indican que el envase y/o embalaje que las porta es de un modelo que ha superado los
ensayos (pruebas) y es conforme a las especificaciones de esta Norma Oficial Mexicana, las cuales se
refieren a la construccion, pero no a la utilizacion del envase y/o embalaje.

6.3.2 Las marcas tienen por finalidad facilitar el trabajo de los constructores de envases y/o embalajes,
reacondicionadores, usuarios, transportistas y autoridades responsables de la reglamentacion.

6.3.3 Las marcas no siempre pormenorizan todos los detalles, por ejemplo, los relativos a los niveles de
ensayo, y puede ser necesario tener en cuenta también estos aspectos, mediante la alusion a un certificado
de ensayo, a informes de ensayo (prueba) o a un registro de los envases y/o embalajes que hayan superado
los ensayos (pruebas).

6.3.4 Todo envase y embalaje que vaya a utilizarse con arreglo a la presente Norma Oficial Mexicana,
debe llevar marcas duraderas, legibles y colocadas en un lugar y de un tamafio tal en relacion con el del
envase y embalaje, que las haga visibles. Para los embalajes con una masa bruta superior a 30 kg, las
marcas o una reproduccion de éstas deberan figurar en la parte superior o en uno de los lados del envase
y embalaje.

Las letras, las cifras y los simbolos deberan medir 12 mm de altura como minimo, salvo en los envases y/o
embalajes de hasta 30 litros 0 30 kg de capacidad, donde su altura debera ser de 6 mm como minimo, asi
como en los envases y/o embalajes de hasta 5 litros o 5 kg de capacidad, en que serdn de un
tamafio adecuado.

6.3.5 Un envase y/o embalaje que satisfaga las especificaciones de esta Norma Oficial Mexicana y del
numeral 6.5 debera ostentar las siguientes marcas:

a) El simbolo de las Naciones Unidas para los envases y embalajes:

Este simbolo se debe utilizar para certificar que un envase y/o embalaje cumple con las
especificaciones relativas a la construcciébn y ensayo (prueba) establecidas en las NOMs:
NOM-007-SCT2/2010 y NOM-024-SCT2/2010.

b) La clave de designacion del tipo de envase y/o embalaje de acuerdo a la NOM-007-SCT2/2010;
c) Laindicacion "CLASE 6.2";
d) Las dos ultimas cifras del afio de construccion del envase y/o embalaje;

e) Laindicacion del pais que autorizd la atribucion de la marca mediante el signo distintivo utilizado para
los vehiculos de motor en el trafico internacional;

f)  El nombre del constructor (fabricante) u otro medio de identificacion del envase y/o embalaje
especificado por la autoridad competente;

g) Enlos envases y/o embalajes que satisfagan las especificaciones del numeral 6.5.1.6 de esta Norma
Oficial Mexicana, se insertara la letra “U”, inmediatamente después de la mencion a que se refiere el
apartado b) anterior.

Cada uno de los elementos de la marca aplicada de acuerdo con los apartados a) a g).

6.3.6 Las marcas figuraran en el orden de los apartados a) a g) del numeral 6.3.5 cada uno de los
elementos de la marca establecidos deben estar claramente separados, por ejemplo por una barra oblicua o
un espacio, de manera que sean facilmente identificables. Véanse los ejemplos del punto 6.4.

Las marcas adicionales admitidas por la autoridad competente no habran de impedir que se identifiquen
correctamente las partes de la marca al tenor de lo especificado en el numeral 6.3.4.
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6.4 Ejemplo de marca.

Ejemplos de marcas

4G/CLASE 6.2/06 segun 6.3.5 a), b), ¢) y d)
S/SP-9989-ERIKSSON seglin 6.3.5e) y f)

6.5 Especificaciones relativas a los ensayos (pruebas) de los envases y embalajes.
6.5.1 Realizacion y frecuencia de los ensayos (pruebas).

6.5.1.1 Cada modelo tipo de envase y/o embalaje debe ser sometido a los ensayos (pruebas) que se
establecen en esta seccion, con arreglo a los procedimientos establecidos por la autoridad competente.

6.5.1.2 Antes de que vaya a utilizarse un envase y/o embalaje, el modelo tipo correspondiente tendra que
haber superado los ensayos (pruebas) especificados en la presente Norma Oficial Mexicana. Cada modelo
tipo de envase y/o embalaje se define por su disefio, su tamafio, los materiales utilizados y su espesor, sus
caracteristicas de construccion y de envasado y embalado, pero puede también incluir diversos tratamientos
de superficie. A este modelo tipo corresponderan igualmente los envases y/o embalajes que so6lo difieran de él
por su menor altura.

6.5.1.3 Los ensayos (pruebas) se repetiran con muestras de produccidon a intervalos fijados por la
autoridad competente.

6.5.1.4 Los ensayos (pruebas) se repetirdn también después de cada modificacién que altere el disefio, el
material o el modo de construccién de un envase y/o embalaje.

6.5.1.5 La autoridad competente puede permitir que se sometan a ensayos (pruebas) selectivos envases
y/o embalajes que so6lo difieren en aspectos poco importantes de un modelo ya ensayado (probado), como la
menor masa neta de los recipientes primarios, 0 envases y/o embalajes como bidones y cajas con una o
varias de sus dimensiones exteriores ligeramente reducidas.

6.5.1.6 Los recipientes primarios de todos los tipos pueden reunirse dentro de un envase y/o embalaje
secundario y transportarse sin ser sometidos a ensayo (prueba) en el envase y embalaje exterior rigido, en las
siguientes condiciones:

a) El embalaje exterior rigido debera haber sido sometido con éxito a los ensayos (pruebas) de caida
del 6.5.2.2 con recipientes primarios fragiles (de vidrio o porcelana);

b) La masa bruta combinada total de los recipientes primarios no debera ser superior a la mitad de la
masa bruta de los recipientes primarios utilizados para los ensayos (pruebas) de caida a que se
refiere el apartado a) anterior;

c) El espesor del material de amortiguamiento entre los recipientes primarios entre si y entre éstos y el
exterior del envase y/o embalaje secundario no debera ser inferior a los espesores correspondientes
del envase y/o embalaje que ha superado los ensayos (pruebas) iniciales;

Si se ha utilizado un solo recipiente primario en el ensayo (prueba) inicial, el espesor del material de
amortiguamiento entre los recipientes primarios no debera ser inferior al del material de
amortiguamiento colocado entre el exterior del envase y/o embalaje secundario y el recipiente
primario en el ensayo (prueba) inicial. Si se usan recipientes primarios en menor nimero o de
tamafio mas pequefio que en el ensayo (prueba) de caida, se utilizara material de amortiguamiento
suplementario para rellenar los espacios huecos;

d) El envase y/o embalaje exterior rigido debera haber sido sometido con éxito al ensayo (prueba) de
apilamiento de la Norma Oficial Mexicana NOM-024-SCT2/2010 en vacio. La masa total de los
embalajes idénticos debera ser en funcién de la masa combinada de los envases y/o embalajes
utilizados en el ensayo (prueba) de caida del apartado a) anterior;

e) Los recipientes primarios que contienen liquidos deberan estar rodeados de una cantidad suficiente
de material absorbente para absorber la totalidad del liquido contenido en los recipientes primarios;
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f)  Siel envase y/o embalaje exterior rigido esta destinado a contener recipientes primarios para liquidos
y no es estanco a los liquidos, o si esta destinado a contener recipientes primarios para sélidos y no
es estanco a los pulverulentos, debera estar provisto de un dispositivo destinado a impedir cualquier
derramamiento de liquido o sélido en caso de fuga, bajo la forma de forro estanco, saco de material
plastico o de cualquier otro medio de retencién de igual eficacia;

g) Ademas de las marcas prescritas en 6.3.5 a) a f), los envases y/o embalajes se marcaran de
conformidad con lo dispuesto en 6.3.5 g).

6.5.1.7 La autoridad competente puede solicitar en cualquier momento que se demuestre, mediante la
ejecucion de los ensayos (pruebas) indicados en la presente Norma Oficial Mexicana, de que los envases y/o
embalajes producidos en serie satisfacen los ensayos (pruebas) superados por el modelo tipo.

6.5.1.8 Pueden efectuarse varios ensayos (pruebas) con una misma muestra, siempre y cuando la validez
de los resultados de los ensayos (pruebas) no quede afectada por ello y se cuente con la aprobacién de la
autoridad competente.

6.5.2 Preparacion de los envases y/o embalajes para los ensayos (pruebas).

6.5.2.1 Las muestras de cada uno de los envases y/o embalajes se prepararan en la forma en que se
presentan para el transporte, a menos que se trate de una substancia infecciosa liquida o sélida, en cuyo caso
se le sustituira por agua o, en los casos en que se especifica el acondicionamiento a -18°C, (a menos 18
grados centigrados) por una mezcla de agua con anticongelante. Cada uno de los recipientes primarios se
llenard, como minimo, al 98% de su capacidad.

6.5.2.1.1 Por "agua" se entiende también las soluciones agua/anticongelante con una densidad relativa
minima de 0,95 para los ensayos (pruebas) a -18°C (a menos 18 grados centigrados).

6.5.2.2 Ensayos (pruebas) y nimero de muestras necesarias.
6.5.2.2.1 Ensayos (pruebas) necesarios segun los tipos de envases y/o embalajes.

Cuadro No. 2
Tipo de envase y/o embalaje Ensayos (pruebas) necesarios
Recipiente Aspersion de Acondicionamiento Caida 6.5.3 Caida Adicional | Perforacion
Embalaje primario Agua 6.5.3.6.1. en frio 6.5.3.6.2 o 6.5.3.6.3 6.5.4 Apilado
exterior rigido L No. No. 6.5.1.6
Plastico | Otros No. muestras No. muestras No. muestras
muestras muestras
Caja de cartén X 5 5 10 2
X 5 0 5 2
Bido6n de
Carté6n X 8 8 6 2 N .
ecesario en
X 3 0 3 2 tres
Caja de plastico X 0 5 5 2 muestras si
X 0 5 5 Necesario en una 2 se somete a
— muestra si esta ensayo un
Bidonde X 0 3 3 previsto que el 2 envase y/o
plastico-jerrican envase/embalaje embalaje con
X 0 3 3 contenga hielo 2 la marca "U"
. definido en
Cajas de otros seco
materiales X 0 5 5 2 6516 para
disposiciones
X 0 0 5 2 especificas
Bidones-
jerricanes  de X 0 3 3 2
otros materiales
X 0 0 3 2

2 “El tipo de envase y/o embalaje" sirve para clasificarlos, a los efectos de los ensayos (pruebas), segin
ese tipo y las caracteristicas de sus materiales.

6.5.2.2.2 En los casos en que el recipiente primario esté construido con dos materiales diferentes, el
ensayo (prueba) adecuado sera el determinado por el material mas susceptible de sufrir dafios.

6.5.2.2.3 El material de los envases y/o embalajes secundarios no se tendra en cuenta al seleccionar el
ensayo (prueba) o el acondicionamiento para el ensayo (prueba).

6.5.2.2.4 Explicacion para el uso del cuadro No. 2.

6.5.2.2.4.1 Si el envase y/o embalaje que haya de ser sometido a ensayo (prueba) consiste en una caja
exterior de cartdn con un recipiente primario de plastico, cinco muestras deben someterse al ensayo (pruebas)
de aspersién de agua (véase 6.5.3.6.1) antes de someterse al ensayo (prueba) de caida y otras cinco deberan
acondicionarse a -18°C (a menos 18 grados centigrados) (véase 6.5.2.1) antes de someterse al ensayo
(prueba) de caida. Si el envase y/o embalaje ha de contener hielo seco, una muestra mas debera someterse
al ensayo (prueba) de caida cinco veces después de ser acondicionada con arreglo al numeral 6.5.3.
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6.5.2.2.4.2 Los envases y/o embalajes preparados para el transporte se someteran a los ensayos
(pruebas) especificados en los numerales 6.5.3 y 6.5.4. Con respecto a los envases y/o embalajes exteriores,
los epigrafes del cuadro No. 2, hacen referencia al cartdn o materiales similares, cuyo comportamiento puede
ser modificado rapidamente por efecto de la humedad, asi como a los plasticos, que pueden tornarse
guebradizos a bajas temperaturas, y a otros materiales, como el metal, cuyo comportamiento no se ve
modificado por efecto de la humedad o de la temperatura.

6.5.3 Ensayo de caida.

6.5.3.1 Las muestras se someteran a ensayos (pruebas) de caida libre sobre una superficie horizontal
rigida, maciza, no elastica y plana desde una altura de 9 m segun lo dispuesto en la Norma Oficial Mexicana
NOM-024-SCT2/2010.

6.5.3.2 Si las muestras tienen forma de caja, se dejaran caer cinco de ellas sucesivamente, una en cada
una de las siguientes posiciones:

a) de plano sobre la base;

b) de plano sobre la parte superior;
c) de plano sobre el lado mas largo;
d) de plano sobre el lado mas corto;
e) sobre una esquina.

6.5.3.3 Si las muestras tienen forma de bidon, se dejaran caer tres de ellas sucesivamente, una en cada
una de las siguientes posiciones:

a) Diagonalmente sobre el reborde de la parte superior, con el centro de gravedad en la vertical del
punto de impacto;

b) Diagonalmente sobre el reborde de la base;
c) De plano sobre el costado.

6.5.3.4 En cada caso, la muestra se dejara caer con la orientacion indicada, si bien se admite que, por
razones de aerodindmica, puede no producirse el impacto en la posicién prevista.

6.5.3.5 Después del ensayo (prueba) de caida no deberan apreciarse fugas de los recipientes primarios, y
que deberan permanecer protegidos por material absorbente en el envase y/o embalaje secundario.

6.5.3.6 Preparacion especial de las muestras para el ensayo (prueba) de caida.
6.5.3.6.1 Carton — Ensayos (pruebas) de aspersion de agua.

Envase y/o embalaje exterior de cartdn: la muestra se sometera por lo menos, una hora a una aspersion
de agua que simule la exposicion a una precipitacion de 5 cm por hora. A continuacion se sometera al ensayo
(prueba) especificado en el numeral 6.5.3.1.

6.5.3.6.2 Materiales plasticos - Acondicionamiento en frio.

Recipientes primarios o envases y/o embalajes exteriores de plastico: la muestra sera acondicionada
durante 24 horas como minimo en una atmdsfera con temperatura igual o inferior a —18°C (a menos 18 grados
centigrados), y a los 15 minutos de ser retirada de esa atmosfera se someterd al ensayo (prueba)
especificado en el numeral 6.5.3.1. Si la muestra contiene hielo seco el periodo de acondicionamiento se
podra reducir a 4 horas.

6.5.3.6.3 Envases y/o embalajes destinados a contener hielo seco. Ensayo (prueba) de caida adicional.

Si esta previsto que los envases y/o embalajes contengan hielo seco, se efectuard un ensayo (prueba)
adicional a los especificados en 6.5.3.1 y, en su caso, en 6.5.3.6.1 0 6.5.3.6.2. Se guardara la muestra en
reserva hasta que se disipe por completo el hielo seco, y se dejara caer en la posicion, de las descritas
6.5.3.2, en la que sea mas probable que no supere el ensayo.

6.5.4 Ensayo (prueba) de perforacion.
6.5.4.1 Envases y/o embalajes de una masa bruta de 7 kg (kilogramos) o menos.

Se colocaran las muestras sobre una superficie dura y plana. Se dejara caer verticalmente en caida libre
una barra cilindrica de acero de una masa de 7 kg (kilogramos) por lo menos y un diametro de 38 mm
(milimetros), y cuya extremidad de impacto tenga un radio que no exceda de 6 mm (véase la Figura No. 1),
desde una altura de 1 metro medida desde la extremidad de impacto hasta la superficie de impacto de la
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muestra. Una de las muestras se colocara sobre su base. Otra de las muestras sera colocada en direccion
perpendicular a la de la primera muestra. En ambos ensayos se dejara caer la barra de acero orientandola de
modo que pueda chocar con el recipiente primario. Tras cada impacto se considerara aceptable que el envase
y/o embalaje secundario resulte perforado, siempre que no haya derrame del recipiente o los recipientes
primarios.

6.5.4.2 Envases y/o embalajes de una masa bruta de mas de 7 kg (kilogramos).

Se dejaran caer las muestras sobre el extremo superior de una barra cilindrica de acero, que estara fija, en
posicién vertical, en una superficie dura y plana y tendra 38 mm (milimetros) de didmetro, sin que exceda de 6
mm (milimetros) el radio de su extremo superior (véase la Figura No. 1). La barra sobresaldra de la superficie
hasta una distancia que por lo menos sea igual a la existente entre el centro del recipiente o los recipientes
primarios y la superficie exterior, pero que no habra de ser inferior a 200 mm (milimetros). Se dejara caer una
muestra con la cara superior hacia abajo, en caida libre vertical, desde una altura de 1 metro medida desde el
extremo superior de la barra de acero. Desde esa misma altura se dejara caer una segunda muestra en
posicion perpendicular a la de la primera muestra. En ambos ensayos se dejara caer el embalaje orientandolo
de modo que la barra de acero pueda perforar el recipiente o los recipientes primarios. Tras cada impacto, se
considerara aceptable que el envase y/o embalaje secundario resulte perforado, siempre que no haya
derrames procedentes del recipiente o los recipientes primarios.

FIGURA No. 1

Dimensicires = omilingelos

6.5.5 Informe de ensayo (prueba).

6.5.5.1 Se preparara un informe escrito de ensayo (prueba) que estara a la disposicion de los usuarios de
los envases y/o embalajes y en el que constaran, por lo menos, los datos siguientes:

1. Nombre y direccién del establecimiento en que se efectud el ensayo (prueba);
Nombre y direccion del solicitante (cuando proceda);

Identificacion Gnica (referencia) del informe de ensayo (prueba);

Fecha del informe y del ensayo (prueba);

Constructor (Fabricante) del envase y/o embalaje;

o g > w D

Descripcion del modelo tipo de envase y/o embalaje (dimensiones, materiales, cierres, espesor, etc.),
incluido el método de fabricacion (moldeo por soplado), puede incluirse uno o mas dibujos y/o
fotografias;

Capacidad méaxima;

8. Contenido del ensayo (prueba);

9.  Descripcién y resultados del ensayo (prueba);

10. Elinforme de ensayo (prueba) estara firmado con el nombre y cargo del firmante.

6.5.5.2 En el informe de ensayo (prueba) se declarara que el envase y/o embalaje preparado en la forma
en que se presenta para el transporte, fue sometido a ensayo (prueba) de conformidad con las
especificaciones de esta Norma Oficial Mexicana, indicando ademas que la utilizacién de otros métodos o
elementos de envasado y/o embalado pueden invalidar dicho informe. Se facilitara un ejemplar del informe de
ensayo (prueba) a la autoridad competente.
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7.- Evaluacion de la conformidad
La Evaluacion de la Conformidad observard los siguientes lineamientos generales:

7.1 Todo envase y embalaje destinado a contener y transportar materiales y residuos peligrosos de la
clase 6.2, agentes infecciosos, debera ostentar, estampado las marcas UN que garantice haber superado los
ensayos (pruebas) de integridad, conforme a lo establecido en la presente Norma.

7.2 La evaluacion de la conformidad de la presente Norma serd realizada por Unidades de Verificacién y
Laboratorios de Prueba acreditados y aprobados, o por la Secretaria de Comunicaciones y Transportes a
través de la Direccion General de Autotransporte Federal.

7.3 Las instancias interesadas para fungir como Unidades de Verificaciébn o Laboratorios de Prueba
deberan contar con la acreditaciéon en los términos de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién y su
Reglamento.

7.4 Los requisitos para acreditacion de Unidades de Verificacion y Laboratorios de Prueba, se apegaran a
los lineamientos de la Entidad de Acreditacion respectiva.

7.5 Los requisitos para aprobacion de Unidades de Verificacién y Laboratorios de Prueba, se incluiran en
la Convocatoria que emitird la Secretaria de Comunicaciones y Transportes, de conformidad a lo establecido
en la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

7.6 La verificacion del grado de cumplimiento de la NOM sera realizada en planta (expedidores y
fabricantes), a través de Unidades de Verificacion que constataran:

7.6.1 El marcado de los envases y embalajes, que corresponda al otorgado por la Secretaria de
Comunicaciones y Transportes a través de la Direccion General de Autotransporte Federal.

7.6.2 Documento que acredite la clave de marcado, otorgado por la Secretaria de Comunicaciones y
Transportes a través de la Direccion General de Autotransporte Federal, asi como de los informes de
resultados de ensayo (prueba), otorgado por un Laboratorio de Pruebas, acreditado y aprobado.

7.6.3 Vigencia de la aprobacion otorgada por la Secretaria de Comunicaciones y Transportes, a través de
la Direccion General de Autotransporte Federal, y de las Pruebas de Laboratorio.

7.7 El cumplimiento de esta Norma Oficial Mexicana, no sera verificable en carretera, por lo que se evitara
abrir los vehiculos y embalajes a efecto de constatar el marcado de los envases y embalajes.

7.8 El seguimiento del cumplimiento de esta Norma se realizara a través de Unidades de Verificaciéon y de
los Laboratorios de Pruebas, quienes revaluaran con una periodicidad anual los ensayos (pruebas) a las
empresas fabricantes o reconstructoras, a fin de que mantengan vigente el marcado en sus envases y
embalajes, y posterior aprobacion de la Secretaria de Comunicaciones y Transportes a través de la Direccion
General de Autotransporte Federal.

7.9 Los Laboratorios de Pruebas acreditados y aprobados seran las instancias responsables de realizar
los ensayos (pruebas) descritas en esta Norma Oficial Mexicana, de emitir los informes de resultados y
asignar la Clave de marcado, que garantice que el envase o embalaje ha superado los ensayos (pruebas).

7.9.1 Los fabricantes, constructores o reconstructores de envases y embalajes, podran proporcionar copia
de los Informes de Resultados de ensayo (prueba) y de la aprobacidon otorgada por la Secretaria de
Comunicaciones y Transportes, a través de la Direccion General de Autotransporte Federal, a los
consumidores de los envases y embalajes, lo cual garantizara el cumplimiento con la presente Norma Oficial
Mexicana.

7.9.2 Para la realizacion de los ensayos (pruebas) de integridad de los envases y embalajes, las empresas
fabricantes que soliciten ante los laboratorios de prueba acreditados y aprobados la designacion del marcado
UN, deberan proporcionar el nimero de muestras suficientes, solicitadas por el laboratorio de pruebas, las
gue seran en cantidad, las estrictamente necesarias para realizar los ensayos (pruebas) sefialadas en el
numeral 6.5 de esta Norma Oficial Mexicana.

7.9.3 De considerar el Laboratorio de Pruebas, que las muestras sean obtenidas directamente bajo su
responsabilidad, esto se realizard en los términos sefialados en la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion.

7.9.3.1 A fin de impedir su sustitucion, las muestras se aseguraran, de tal forma que no sea posible su
violacion sin dejar huella.
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7.9.4 Los informes de resultados expedidos por los Laboratorios de Pruebas, se notificaran por los
solicitantes, dentro de un plazo de 15 dias naturales siguientes, a la fecha de recepcion del informe del
laboratorio a la Direccion General de Autotransporte Federal, de la Secretaria de Comunicaciones y
Transportes. En caso contrario la aprobacion otorgada Gnicamente abarcara un periodo de 365 dias naturales
contados, a partir de la fecha del informe de Resultados de Ensayos (Pruebas).

7.10 La Secretaria de Comunicaciones y Transportes, a través de la Direccién General de Autotransporte
Federal, sera la responsable de validar, a solicitud de las empresas fabricantes de envases y embalajes, la
clave de marcado sefialada en los informes de ensayo (pruebas) y emitir la aprobacion correspondiente para
efectos de incluirla en los envases/embalajes.

7.11 La acreditacion y aprobacion de Unidades de Verificacion y Laboratorios de Prueba se realizara en el
mismo acto de visita de evaluacion que realicen los Comités de Evaluaciéon correspondientes, donde
participara un representante de la Direccion General de Autotransporte Federal.

7.12 La aprobacion se otorgara previo pago de los derechos correspondientes, en un plazo no mayor a 30
dias habiles contados a partir de la fecha de recepcion de la solicitud y deméas documentacion requerida.

7.12.1 En caso de requerir mayor informacion, la Direccidbn General de Autotransporte Federal, les
requerira via oficio o correo electrénico.

7.12.2 Transcurrido el plazo y de no expedir la aprobacion respectiva, se entenderd como favorable,
debiendo solicitar a la Dependencia constancia de este hecho.

7.13 La Secretaria de Comunicaciones y Transportes por conducto de la Direccion General de
Autotransporte Federal, mantendra actualizado el listado de las empresas fabricantes y reconstructoras de
envases y embalajes, utilizados para el transporte de materiales y residuos peligrosos, el cual incluira la
situacion de cada una, en cuanto al cumplimiento de la presente Norma Oficial Mexicana, para fines oficiales y
de exportacion.

8.- Bibliografia

[ Recomendaciones Relativas al Transporte de Mercancias Peligrosas, emitidas por la Organizacion

de las Naciones Unidas, Decimosexta edicion revisada, Nueva York y Ginebra, 2009.

[ ] Recomendaciones Relativas al Transporte de Mercancias Peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios,
cuarta edicién revisada, Nueva York y Ginebra, 2003.

u Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién.
[ ] Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
9.- Concordancia con normas internacionales

Esta Norma Oficial Mexicana coincide con las Recomendaciones Relativas al Transporte de Mercancias
Peligrosas de la Organizacion de las Naciones Unidas 2009, Decimosexta edicion, Numeral 2.6.3 y
Capitulo 6.3.

10.- Observancia

Con fundamento en lo dispuesto en la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, en la Ley de
Caminos, Puentes y Autotransporte Federal, y en el Reglamento para el Transporte Terrestre de Materiales y
Residuos Peligrosos, la presente Norma Oficial Mexicana tiene caracter de obligatorio.

11.- Vigilancia

La Secretaria de Comunicaciones y Transportes, por conducto de la Direccion General de Autotransporte
Federal y la Secretaria de Seguridad Publica del Gobierno Federal, a través de la Policia Federal, son las
autoridades competentes para vigilar el cumplimiento de la presente Norma Oficial Mexicana.

12.- Vigencia

La presente Norma Oficial Mexicana entrara en vigor 60 dias naturales, siguientes a su fecha de
publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.

13.- Transitorio

UNICO.- Con la entrada en vigor de la presente Norma Oficial Mexicana, se cancela la Norma Oficial
Mexicana NOM-051-SCT2/2003, “Especificaciones Especiales y Adicionales para los Envases y Embalajes de
las Substancias Peligrosas de la Division 6.2 Agentes Infecciosos”, publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el 1 de diciembre de 2005.
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