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24 de febrero de 2022

Sefior 0 3 MAR 2022

Roberto Alvarez Gil

Ministro

Ministerio de Relaciones Exteriores
Su despacho. -

Atencion: Rubén Arturo Silié Valdez, Viceministro para Asuntos
Multilaterales, Ministerio de Relaciones Exteriores (MIREX)

Distinguido sefnor ministro,

Después de un cordial saludo, muy cortésmente nos dirigimos a usted en respuesta a su
comunicacion num. VPEM-DDHH 03196, de fecha 3 de febrero de 2022, relativa al
Cuestionario del Relator Especial sobre sustancias toxicas y derechos humanos.

Sobre el particular, amablemente remitimos en anexo nuestras respuestas al indicado
cuestionario desde la perspectiva del medio ambiente y los recursos naturales.

Agradecemos su atencion a la presente comunicacion.

Sin otro particular, aprovecho la ocasion para reiterarle mis mas altos sentimientos de
consideracion y estima.

Atentamente

/

ffref Jo~—
Orlando Josge Mera
Ministro de Medio Ambiente y Recursos Naturales
OJMIMDC/hg
oMl

anexos: el informe citado contentivo de las preguntas v documentos soportes.
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Respuestas del Cuestionario

Seccidn: Controles sobre el mercurio.

1.

¢ Ha prohibido su pais a) la importacion o b) la exportacién de mercurio elemental?

a) En el pais no existe una regulacion para la prohibicion de la importacion de mercurio,
existe un reglamento que solo regula la importacion de los termometros. (Ver anexo).

¢ Ha prohibido su pais el uso de mercurio en la mineria de oro artesanal y de pequefia escala
(MAPE) por ley o reglamento?

En la actualidad, en nuestro pais no hay un instrumento legal que prohiba la mineria de oro
artesanal y de pequefa escala (MAPE). La Ley Minera de la Republica Dominicana, No.
146, del 4 de junio de 1971, y su Reglamento de Aplicacion, No. 207-98, del 3 de junio de
1998, estas no son legislaciones modernas, por lo cual la prohibicion del mercurio para
MAPE no esta establecido.

Sin embargo, en el pais la mineria de oro artesanal a pequefia escala que existe es muy
pequefia y no utiliza mercurio en su proceso. Solo hay presencia de mercurio en la mineria
de oro a gran escala.

¢, Qué medidas coercitivas y sanciones se aplican a los buscadores de oro que utilizan
mercurio 0 a los comerciantes que suministran mercurio para ese uso, si dicho uso esta
prohibido? Por favor, comparta estadisticas al respecto.

Actualmente no se utiliza mercurio, de acuerdo a las investigaciones realizadas por el
Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales en la MAPE.

Si su pais permite la importaciébn de mercurio, pero prohibe su uso en la MAPE, ;Cémo
determinan los funcionarios de aduanas el uso final del mercurio en el punto de importacion,
para asegurarse de que no esta destinado al MAPE?

No aplica
¢Existen procesos de control o certificacion que garanticen en el mercurio importado se

utiliza para su finalidad declarada?
No aplica
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¢ Estan los importadores de mercurio registrados en una base de datos gubernamental y sus
actividades se verifican periédicamente, incluido el uso final del mercurio que importan?
¢ Estan prohibidas las importaciones postales de mercurio?

No aplica

¢ Qué recursos existen en su pais para las personas que han sufrido dafios relacionados con
la contaminacién debida a la exposicién al mercurio de las actividades de la MAPE?

No aplica

Seccion: Trafico ilegal

8.

10.

11.

¢Qué medidas ha tomado su pais para evitar la importacién ilegal, el contrabando y la
distribucién de mercurio respecta a las actividades MAPE?

Actualmente no existe ninguna medidas dentro del Ministerio de Medio Ambiente y Recursos
Naturales para evitar la importacion ilegal de mercurio en la MAPE, la Direccién General de
Aduanas, con el programa de Aduanas Verdes controlan la importacién ilegal de mercurio,
si se realiza hacia el pais.

¢ Cuales son los mayores retos que se enfrenta su pais para prevenir la importacion ilegal y
el contrabando de mercurio?

No aplica

¢Ha establecido su pais acuerdos de cooperacién con los paises vecinos o a nivel regional
para combatir el movimiento transfronterizo ilegal de mercurio destinado a las actividades
de la MAPE?

No, pero como pais Parte del Convenio de Minamata estamos en la disposicion de que en
un futuro se formalice acuerdos de cooperacion con paises vecinos y regionales para
combatir el movimiento transfronterizos ilegal de mercurio destinado a las actividades de la
MAPE.

¢ Existen algun caso de corrupcion entre la policia, el ejército u otros funcionaros implicados
en facilitar la distribucion de mercurio en su pais? ; Qué medidas se han tomado para hacerle
frente?

No aplica
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12. ¢ Hay alguna informacién que sugiera que los sindicatos locales o regionales del crimen
organizado estan distribuyendo mercurio para facilitar el contrabando de oro en su pais?

No aplica
Seccion: Convencion de Minamata

13. ¢ Ha ratificado su pais el Convenio de Minamata sobre Mercurio y, en caso afirmativo, qué
medidas se han adoptado para eliminar el mercurio de la MAPE, incluido su desvi6 a la
MAPE?

Si, la Republica Domiciana ha ratificado la Convencion Minamata sobre Mercurio, mediante
la Resolucién Num. 242-17, del 20 de octubre de 2017, publicada en la Gaceta Oficial Nam.
10896, del 2 de noviembre de 2017.

Al dia de hoy, al no tener actividades de la MAPE, no hemos adoptado medidas para su
eliminacién y/o desvio.

14. ;Como podria el acceso al desarrollo de capacidades o a la transferencia de tecnologia en
el marco del programa internacional especifico del Convenio de Minamata ayudar a su pais
a eliminar la contaminacion por mercurio proveniente de la MAPE?

No aplica
Seccion: Proteccion de los Pueblos Indigenas

NO APLICAMOS
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Miembro de lza Comision Interinstitucional de Derechos Humanos

Sus manos.

Solicitud de aportes para la relatoria especial sobre sus
derechos humanos.

tancias toxicas y

Oficio MPRD-ONU-GI-0148-2022 de fecha 31 de enero de 2022 y

anexos.

Cortésmente, remitimos en adjunto la solicitud que hiciera el Sr. Marcos A.
Orellana, Relator Especial sobre sustancias téxicas y derechos humanos, de conformidad con la
resolucién 45/17 del Consejo de Derechos Humanos, mediante la cual solicita la colaboracién de los
Estados, a través de un cuestionario que aborda el tema sobre las implicaciones para los derechos
humanos de la gestion y eliminacién ecoldégicamente racionales de las sustancias y los desechos
peligrosos, especificamente sobre: “Mercurio, la mineria zurifera artesanal y a pequefa escala y los
derechos humanos”; y cuyas preguntas pueden ser respondidas en su totalidad o solo algunas de ellas.

En ese orden, agradeceremos la remisién en formato fisico y digital (Word) de
sus aportes, a mas tardar el 24 de febrero de 2022; la direccién de correos parz dicha remisién es:

speralta@mirex.gob.do.

Atentamente,
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.~ AECID Agencia Espanola de Cooperacion Internacional para el Desarrollc
i BCCC | Centro Coordinador Convenio Basilea :
CAASD | Corporacion del Acueducto y Alcantarillado de SantovDammgo N B
CEI-RD Centro de Exportacion e inversion de la Repblica Dominicana
~ CORAABO Corporacion de Acueducto y Alcantarillado de Boca Chica
CORMIDON Corporacion Minera Dominicana i o ]
CCA Control de Contaminacion de! Aire
. DGA Direccion General de Aduanas
Dp Depurador de‘Partli'culas; equipo disefiado para reducir las emisiones de particulas procedentes de los
gases de combustion
DOCALSA Dominicana de Cales - o
EGEHAINA Empresa Generadora de Electricidad Haina a
i ey Filtro deIeIa; tipo de filtro utilizado para captar particulas en suspension (aqui: procedente de gases de
combustion); o ]
GWh Giga Watts hora
INAPA instituto Nacional de Aguas Potable v Alcantarillado |
IED | Inversion Extranjera Directa 1
IGU | International Gas Uni6n |
iDRC Centro Internacional de Investigaciones para el Desarrollo del Canada —i
SCRC Centro Regional Convenio de Estocolmo para América Latina y Caribe |
LATU Laboratorio Tecnologico del Uruguay
C mp Particulas en suspension Material Particulado
 MEM___ | Ministerio de Energiay Minas
L MsP Ministerio de Salud Publica
‘ MiC Ministerio de Industria y Comercio
MPpC Miles de Pies Cubico
MMBTU Millones de BTU
 ONE Oticina Nacional de Estadisticas |
oc Organismo Coordinador ]
PIB Producto Interno Bruto - o |
PVDC Pueblo Viejo Dominicana Corporation ) -
PNUMA Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente N
PTAR Planta de Tratamiento de Aguas Residuales
PES Precipitador electrosxétic?; equipo utilizado para reducir la emision de ciertos contaminantes procedentes
de los gases de combustion; o
RETC Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes |
REFIDOMSA | Refineria Dominicana de Petroleo B B |
RSM Residuos Solidos Municipales
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Sistema Eléctrico Nacional Interconectade

SPM San Pedro de Macorfs

™ Toneladas Métricas
USEPA | Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos de América
UNITAR | Instituto de las Naciones Unidas para la Formacion Profesional
UNAM Universidad Nacional Auténoma de México
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Resumen Ejecutivo

El proyecto “Desarrollo de la Evaluacion Inicial del Convenio de Minamata, en América Latina y el Caribe en la
Republica Dominicana” (MIA), fue desarrollado durante el pericdo Junio del 2015 — Diciembre del 2017. Fue auspiciado por el
Centro Coordinador del Convenio de Basilea-Centro Regional Convenio de Estocolmo para América Latina y el Caribe (BCCC-SCRQ)
— Laboratorio Tecnoldgico del Uruguay (LATU). El Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales fue el drgano rector, el area
ejecutora fue el Departamento de Gestion de Sustancias Quimicas y Desechos Peligrosos de la Direccion de Calidad Ambiental, del
Viceministerio de Gestion Ambiental.

El proyecto contemplé la actualizacion del Inventario Nacional de fuentes de emisiones de mercurio del nivel 1, que fue elaborado
durante el periodo 2008-2010, la realizacion de un inventario de nivel 2 y desarrollar una estrategia nacional para identificar y
evaluar los sitios contaminados con mercurio.

1.1 Resultados del Inventario de Mercurio (Liberaciones y emisiones de mercurio)

Los resultados obtenidos en este inventario de emisiones y liberaciones de mercurio se muestran en la siguiente figura 1.

Resultados de las liberaciones de mercurio en la
Republica Dominicana
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Figura 1 Distribucion de las liberaciones de mercurio en R.D.

Las liberaciones mas relevantes resultaron ser las dirigidas al aire 2,452 kg hg/a, seguida por las liberaciones a los desechos
generales con 1,840 kg hg/a y contindia con el agua que presentan una cantidad de 1,807 kg hg/a para concluir con las liberaciones
a la tierra con 1,206 kg hg/a. Las liberaciones y emisiones de mercurio por categorias se muestran en la figura 2.
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Figura 2 Liberaciones de mercurio al ambiente por categorias
Las categorias que resuftaron mas relevantes en este inventario resultaron ser la 5.9: Deposito de desechos + tratamiento de aguas
residuales con una cantidad de 9,821 kg hg/a, sequida de 5.5 Productos de consumo con una cantidad caiculada de 3,463 kg ho/a,

y continua con 5.6 otro uso de productos o procesos con 1,321 kg hgfa. En la siguiente figura 3 se muestran las subcategorias de
fuentes dentro de la categoria para deposito de desechos + tratamiento de aguas residuales

Categoria Deposito de desechos + tratamiento de aguas
residuales

Sistema/tratamiento de aguas residuales E 633

Rellenos sanitaros/depositos controlados ;' 93

0 1000 2000 3000 4000 5000 600C 7000 3000 9000 10000

Figura 3 Liberaciones de mercurio de las Subcategorias para productos de consumo

Dentro de esta categaria de depésito de desechos + tratamiento de aguas residuales, las liberaciones mas relevantes resultaron ser
la 5.9.4 subcategoria de vertido informal de desechos generales para la cual se calcularon las liberaciones en 9,195 kg hg/a, sequida
de 5.9.5 subcategoria de sistema/tratamiento de aguas residuales con 533 kg hg/a.



1.2 Principales conclusiones de las evaluaciones de politicas, reglamentarias e institucionales

Fn el sistema legal de la RepUblica Dominicana cuenta con un nlmero importante de instrumenios legales que abarcan el tema de
residucs y desechos peligrosos de manera general. En el pais no existe una regulacion especifica para el mercurio para su uso en
pinturas, medicamentos y cosméticos o que prohiba su importacion o la de producte con contenido de mercuric.

“ntre fas prioridades identificadas estan el fortalecimiento del marco regulatorio y de las politicas institucionales necesarias para
prohibir el uso de mercurio en pinturas, medicamentos y cosmeéticos, asi como disefiar una estrategia nacional para identificar v
remediar sitios contaminados.

1.3 Principales medidas para la implementacion del Convenic de Minamata sobre Mercurio.
Las medidas consideradas como prioritarias para |a implementacion del Convenio de Minamata fueron las siguientes:

a. Fortalecer la legislacion con la creacion del reglamento nara la gestion del mercurio y prohibir o restringir el uso de los
equipos v productos que contienen mercurio afiadido, Asi como para ‘mpedir que continuen importando al pais productos
te mercurio y sus compuestos.

b. Coordinar con el Ministerio de Salud Pablica para sustituir el uso de termometros que contienen mercurio en los centros
médicos, hospitales y laboratorios de salud por otros tipos de termometros mas amigables al medio ambiente.

¢. Coordinar con todos los sectores involucrados en el uso, produccion, manufactura, importacion, exportacion de producios
con mercurio anadido o sus compuestes para buscar ofras alternativas para sustituir estos productos o procesos.

d. Crear la infraestructura adecuada para la recoleccion y disposicion final ambientalmente racional de todos los productos con
mercurio anadido y sus compuestos.

e. Desarrollar un PNA para el cumplimiento de la convencion de Minamata.

i, Reducir las emisiones a la atmosfera de mercurio y sus cempuestos provenientes de fuentes de mayor emision.

g. Gestionar el mercurio, los productos que contienen mercurio y sus desechos durante su ciclo de vida.

h. Leqislar para prohibir ia importacion de productos listados en el anexo A.

I. Establecer limites de emision o liberacion de las fuentes existentes en el pais,

| Prohibir el uso de mercurio en la elaboracién de pinturas, medicamentos, y cosméticos asi como su importacion; v

k. Normar la gestion de los residuos gue contienen mercurio.
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Resolucion num. CTE-45-2020, Que establece el Reglamento Técnico Metrolégico
paratermometros eléctricos clinicos compactos de temperatura maxima

CONSIDERANDO: Que la Metrologia, como la ciencia de las mediciones, forma parte del
quehacer cotidiano del ser humano, con el fin de satisfacer las necesidades del desarrollo
de la produccién, asi como establecer la equidad en las transacciones comerciales y la
confiabilidad en las mediciones en el campo de la salud, la industria, el comercio y en los
resultados de los ensayos vinculados con la seguridad publica y el medio ambiente, para
garantizar una mejor calidad de vida de la poblacion;

CONSIDERANDO: Que el Instituto Dominicano para la Calidad {INDOCAL) es la entidad
oficial responsable de asegurar la calidad y la confiabilidad de las mediciones en todo el
territorio nacional, lo cual implica todas las actividades por las que se establecen las
exigencias legales sobre las medidas, unidades, instrumentos y meéetodos de medicion,
cuyos resultados puedan tener influencia sobre la transparencia de las transacciones
comerciales, la salud o la seguridad de consumidores y usuarios, asi como sobre el medio
ambiente;

CONSIDERANDO: Que el.articulo 60 y 61 de la Ley No.166-12 establece que el INDOCAL
es la entidad responsable de.las operaciones técnicas relacionadas con la verificacion y
certificacion de los instrumentos de medida a fin de garantizar la confiabilidad de las
mediciones en las areas de salud publica;

CONSIDERANDO: Que es una responsabilidad compartida del Estado y las empresas
importadoras, productoras y distribuidoras del producto Termémetro Eléctrico Clinico de
Temperatura Maxima, asegurar la exactitud de las medidas de temperatura de dicho
instrumento, de conformidad con las disposiciones reglamentarias y las buenas practicas
internacionales en materia de metrologia legal, a fin de que el usuario disponga de
instrumentos de mediciones confiables y que no constituyan un factor de riesgo a la salud;

CONSIDERANDO: Que la Ley No. 166-12 en su Articulo 69 establece el uso obligatorio en
la Republica Dominicanael Sistema Internacional de Unidades;

CONSIDERANDO: Que es necesario que el INDOCAL disponga de un Reglamento
Técnico Metrolégico especifico en este campo que facilite la ejecucion de sus actividades,
acorde a la naturaleza de sus funciones en materia de metrologia legal.

VISTA: La Ley 166-12 de Metrologia.

VISTA: La Ley 290-66 que crea el Ministerio de Industria y Comercio y su Reglamento
No. 186-66.

VISTA: La Ley General de Salud, 42-01.

VISTA: La Ley Num. 358-05 que crea el Instituto Nacional de Proteccion de los
Derechos del Consumidor, de fecha 19 septiembre de 2005.

VISTO: El Reglamento No. 246-08 Para la Aplicacion de la Ley No. 358-05, de fecha 30
de mayo de 2008.

VISTA: La Ley No. 107-13 sobre los Derechos de las Personas en sus Relaciones con
laAdministracion y de Procedimiento Administrativo No. 10722 del 8 de agosto de 2013.



VISTO: Aprobacion de Modelo de Instrumentos de Medida (Procedimiento General) RTM-
001-20

RESUELVE:

Que las disposiciones del presente Reglamento Técnico Metrolégico (RTM) regiran el
examen de los modelos y la verificacion de lotes de los Termometros Eléctricos Clinicos
Compactos de Temperatura Maxima destinado a su uso o comercializacion en todo el
territorio nacional.
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TERMOMETROS ELECTRICOS CLIiNICOS COMPACTOS DE
TERMPERATURA MAXIMA

TITULO I. Del objeto, alcance, principios y definiciones
Capitulo I. Del objeto, alcance y principios

Articulo 1. Objeto. Este Reglamento Técnico Metroldgico establece los requisitos
metrologicos y técnicos para termometros eléctricos clinicos compactos de
maxima.

Articulo2. Alcance. Este Reglamento aplica a los termometros eléctricos clinicos
compactos de temperatura maxima disefiados para medir la temperatura del
cuerpo humano.

Parrafo |: No pertenecen al alcance de este Reglamento los termometros con
sondas de temperatura intercambiables conectadas a una unidad indicadora.

Parrafo Il Los termometros. eléctricos digitales disefiados para medir la
temperatura de la piel no estan‘comprendidos por este Reglamento.

Articulo3. Principios. Estan basados en el marco del cumplimiento del
ordenamiento juridico del pais, las buenas practicas regulatorias, prevencion,
responsabilidad compartida y del debido proceso, en los cuales se fundamentan
los procesos de la Metrologia Legal con respecto a los entes regulados.

Capitulo Il.  De las definiciones, simbolos y abreviaturas

Articulo 4. Para los efectos de aplicacion del presente reglamento, se entendera
por:

a) Termoémetro eléctrico clinico compacto de maxima: es un termoémetro
de contacto, compuesto de un sensor y una unidad indicadora, integrados
indivisiblemente, que esta disefiado para medir la temperatura del cuerpo
humano; con la funcionalidad de controlar, durante un determinado tiempo,
la temperatura medida por el sensor, después de lo cual indica la
temperatura maxima y mantiene la indicacion hasta que el usuario reinicie.

b) Sensor de temperatura: es ia parte del termémetro que se aplica a una
cavidad o tejido del cuerpo, puede ser la boca (sublingual), el recto o la
axila; y con el cual se establece el equilibrio térmico.

c) Unidad indicadora: es la parte del termémetro que procesa la sefal de
salida del sensor de temperatura y muestra la temperatura medida.



d) Termoémetro eléctrico clinico de prediccion: calcula la temperatura
maxima de un sensor en contacto con una cavidad o tejido corporal, sin
esperar, a que el equilibrio térmico se produzca, utilizando los datos de
transferencia de calor y un algoritmo matematico.

e) Resolucién metrolégica: es el minimo incremento de la cantidad medida
que produce un cambio significativo en la indicacion del instrumento.

f). Temperatura de referencia: es la temperatura indicada (antes del ensayo
0 antes y después del ensayo, segun corresponda) por el termémetro
sumergido en el bafio de agua de referencia de acuerdo con el Anexo
A.1.1,. manteniendo la temperatura constante dentro del intervalo de
indicacion de trabajo del termometro.

Articulo5.Simbolos y abreviaturas.

°C grado Celsius
k kilo — x10°
M mega — x10°
Hz hercio (unidad de meédida de la frecuencia)
Vim voltio por cada metro (unidad de medida del campo eléctrico)

TITULO Il. Requisitos metrologicos

Capitulo I. Unidad de medida - intervalo de medicion - resolucidn
metrolégica

Articulo 6. Los termometros tienen que indicar la temperatura en grado Celsius
(°C).

Articulo 7. El intervalo de mediciéon sera como minimo de 35.5 °C a 42.0 °C.
Mayores intervalos de temperatura pueden ser subdivididos; sin_embargo; el
intervalo de 35.5 °C a 42.0 °C sera continuo.

Articulo 8. La resolucion metrologica para termometros clinicos no excedera de:

a) 0.01 °C para clase |
b) 0.1 °C para clase Il

Articulo 9. Errores Maximos Permisibles (EMP). Bajo las condiciones de
referencia para el intervalo de indicacion de 32.0 °C a 42.0 °C para las dos clases
de exactitud cubiertas; seran de la siguiente manera:



" Errores Maximos Permisibles
Clase de Exactitud
(intervalo de 32.0 °C a 42.0 °C)

Clase | +0.15°C

Clase Il & 0.2°0C

Articulo.10. Fuera del intervalo de medicion de 32.0 °C a 42.0 °C, los EMP seran
el doble de los valores especificados en el Articulo 9.

Articulo11.Condiciones de referencia. Las condiciones de referencia para los
requisitos del Articulo 9. son las siguientes:

a) Temperatura ambiente de 23 “‘C +5°C
b) Humedad relativa de 50 % + 20 %

c) Operacion del equipo dentro del intervalo especifico de tensién de la bateria
(segun condiciones de suministros de energia)

Articulo 12. Tiempo de respuesta. E! fabricante indicara en las instrucciones de
uso del termometro el o los tiempos de respuesta en los puntos (cavidades o
tejidos) correspondientes.El Anexo G proporciona la descripcion de esta prueba.

Capitulo Il. Errores maximos permisibles por ensayos

Articulo 13. Indicaciéon de bateria baja. E! termometro  proporcionara una
indicaciéon clara o una sefial de alarma cuando la tensién de la bateria se
encuentre fuera de los limites especificados, y cumplird con los requisitos
especificados en el articulo 9 cuando la tensién se encuentra dentro.de estos
limites. :

Articulo 14. Temperatura ambiente. La temperatura indicada no variara en mas
de +0.1 °C con respecto a la temperatura de referencia cuando la temperatura de
la cubierta del termometro varie de 10 °C a 40 °C.

Articulo 15. Choque térmico. La temperatura indicada no variara en mas de +0.1
°C con respecto a la temperatura de referencia después de un choque térmico
producido por un cambio brusco de temperatura desde -5 °C hasta +50 °C.



Articulo 16. Temperaturas de almacenamiento. La temperatura indicada no
variara en mas de +0.1 °C de la temperatura de referencia después de un
almacenamiento de 24 horas a-20 °C +2°Cya60°C + 2 °C.

Articulo 17. Humedad. La temperatura indicada no variara en mas de +0.1 °C de
la temperatura de referencia luego del almacenamiento a una humedad relativa
de 91 % a 95 % y a una temperatura constante dentro de +2 °C en el rango de 20
“Ca32°C.

Articulo.18. Interferencias por radiaciones electromagnéticas. La temperatura
indicada no_variara en mas de +0.3 °C de la temperatura de referencia durante
una exposicién a un campo electromagnético de frecuencia entre 150 kHz y 500
MHz y con intensidad de campo eléctrico de 10 V/m.

Articulo 19. Estrés mecanico. La temperatura indicada no variard en mas de
+0.1°C de la temperatura-de referencia luego de caer sobre una superficie fuerte
de una altura desde 1 m desde tres orientaciones diferentes.

Articulo 20. Resistencia al agua. La condicion de resistencia al agua estara
declarada en el empaque y etiqueta del instrumento; tanto cuando sea resistente
al agua como cuando no sea resistente al agua.

Articulo 21. Instrucciones practicas. Los fabricantes proporcionaran un manual
de operacion o de instrucciones para el correcto uso del termémetro; incluyendo
como minimo las siguientes informaciones:

a) Descripcion de los usos y los medios de aplicacion apropiados.

b) Identificacion del intervalo de indicacion de temperatura especificada del
termometro completo tomando en cuenta, si es aplicable, el intervalo de
indicacion especificado del termémetro.

c) Instrucciones y cuidados para la limpieza y desinfeccion del termometro.

d) Identificacion de los componentes y piezas intercambiables adecuadas
tales como baterias, incluyendo la tensién nominal, si es aplicable.

e) Tiempo minimo para que alcance el equilibrio térmico.

f) Descripcion de la transicién desde el modo de prediccién de la temperatura
de medicion al modo de medicion de la temperatura real.

g) Instrucciones del dispositivo de auto verificacion.

h) Informacién sobre las correctas condiciones ambientales de uso,
almacenamiento y transporte del termémetro.

Articulo 22. Informaciones especificas sobre el instrumento seran proporcionadas
por el fabricante, previa solicitud, con respecto a las posibles deficiencias en el
rendimiento debido a las siguientes condiciones:



a)

b)

Estar fuera del intervalo prescrito para las condiciones ambientales
de temperatura y humedad relativa.
Después de un golpe mecanico accidental.

TITULOIIl.Controles metrolégicos

Capitulo l.Aprobacién de modelo

Articulo 23.los fabricantes proporcionaran la siguiente informacion:

i)

Ubicacion del sensor en el cuerpo del termdémetro.

Descripcion y principios de medicién del termémetro completo.
Descripcion de los principios eléctricos y de cualquier equipo
necesario suministrado.

Descripcion de la prueba de auto verificacion del dispositivo.
Intervalo de trabajo especificado de la bateria.

Alcances de-mediciéon nominal y especificado de la temperatura.
Valores nominales de los datos de calibracion para un tipo de
sensorde temperatura, segun corresponda.

Cuidados de limpieza y desinfeccion del termometro, segun sea
apropiado, incluyendo los resultados de las pruebas especificadas
en B.3.

Indicacion en el instrumento-si el valor mostrado ha sido calcuiado.

Articulo 24. Para el examen de modelo los termometros seran sometidos a las
siguientes pruebas:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)

Errores maximos permisibles (Articulo 9 y Anexo A)

Indicacion de bateria baja (Articulo 13 y Anexo B.4)

Temperatura ambiente (Articulo 14 y Anexo B.5)

Chogue térmico (Articulo 15 y Anexo B.6)

Temperaturas de ailmacenamiento (Articulo 16)

Humedad (Articulo 17y Anexo B.7)

Interferencias por radiaciones electromagnéticas (Articulo 18y Anexo B.8)

Estrés mecanico (Articuio 19y Anexo B.9)

Resistencia al agua para los termometros compactos de pequefias
dimensiones (Articulo 20y Anexo F)



Parrafo: Los procedimientos a seguir para realizar estas pruebas estan descritos
en los anexos de este Reglamento Técnico Metrologico.

Articulo 25. Se elaborara un informe de los resultados de las pruebas
especificados en el Articulo 24, el cual contendra al menos la informacion definida
en el formato de informe de prueba proporcionado en el Anexo C. Se informara al
fabricante de cualquier tipo de falla durante las pruebas complementarias.

Capitulo Il.Etiquetado

Articulo 26. Los fabricantes proveeran un espacio para la colocacion de sellos,
rétulos y/o etiquetas.

Articulo 27. Los fabricantes colocaran en el cuerpo del termdmetro la siguiente
informacion:

a) Nombre del fabricante o proveedor.

b) Marca comercial.

c) Pais de origen.

d) Designacion del modelo o tipo y ndmero de serie o de lote.

e) Valores de temperatura o indicaciones-proporcionadas por el dispositivo de
auto verificacion (cuando aplique).

Articulo 28. Los fabricantes colocaran en el empaque, prospecto o cuerpo del
termometro la siguiente informacion:

a) Nombre y direccion del fabricante o proveedor.

b) Marca comercial.

c) Pais de origen.

d) Designacion del modelo o tipo y numero de serie o de lote.

e) Valores de temperatura o indicaciones proporcionadas por el dispositivo-de,
auto verificacion (cuando aplique).

f) Indicacién respecto a la orientacion o de la posicién durante el uso, si es
apropiado, si corresponde.

g) Informacion si el valor indicado se ha obtenido por calculo.



Articulo 29. El laboratorio de ensayos mantendra libre el espacio asignado por el
fabricante para la aplicacion de lo siguiente:

a) Una marca o etiqueta de verificacion en cada termometro.

b) Una indicacion del intervalo de medicién de la temperatura
especificado si el intervalo de medicion total del termémetro es mas
grande.

Capitulo lll. Certificado de aprobacion

Articulo-30. Si el termometro cumpie con todos los requisitos y ensayos para la
aprobacion ‘de modelo, el INDOCAL emitird un certificado de aprobacion. En el
Anexo D, se proporciona un esquema de la informacién que es conveniente
mencionar en el certificado.

Capitulo IV. Verificacion

Articulo 31. E! laboratorio examinara la informacion proporcionada por los
fabricantes de conformidad con elCapitulo Il1.

Articulo 32. El laboratorio examinara el certificado de aprobacién de modelo del
instrumento y la(s) marcas(s) o la(s) etiqueta(s).

Articulo 33. El laboratorio realizara las pruebas gue son importantes para el uso
previsto del instrumento. Por ello se verificara el cumplimiento de los
requerimientos especificados de:

a) Unidad de temperatura (Articulo 6)

b) Intervalo de indicacion (Articulo 7)

c) Resolucion (Articulo 8)

d)} Errores maximos permisibles (Articulo 9)

Articulo 34. Ei laboratorio colocara en el instrumento verificado un sello, rétulo.y/o
etiqueta (que haya cumplido con los requerimientos especificados en Articulo 33);

Articulo 35. En caso de violacion a las disposiciones de este reglamento técnico
metrologico, seran aplicadas las disposiciones de la Ley No. 166 -12 que crea el
Sistema Dominicano para la Calidad (SIDOCAL) y ia No. 358-05 Ley General de
Proteccion de los Derechos del Consumidor.
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ANEXO A

ESTABLECIMIENTO DE TEMPERATURAS DE REFERENCIA Y
DETERMINACION DE ERRORES MAXIMOS PERMISIBLES.

(Obligatorio)
A.1. Temperaturas de referencia

A.1.1:8e utilizara un medio termostatico de agua o cualquier otro liquido
adecuado con recirculacion y buena estabilidad térmica que tenga por lo menos
un volumen de un litro, a fin de establecer las temperaturas de referencia en el
intervalo de indicacion para realizar los diferentes ensayos de funcionamiento
de un instrumento. Se controlara el bafio de tal manera que se tenga una
estabilidad de temperatura mejor o igual que +0.02 °C en el intervalo
especificado de medicion de la temperatura y no tendra un gradiente de
temperatura superior a£0.01 *C dentro de su espacio de trabajo para una
temperatura especificada. Se asegurara este gradiente de temperatura para
todas las condiciones.

Nota: Al medio termostatica descrito mas arriba se le denomina "bafo de agua de
referencia” en el presente Reglamento.

A.1.2 Se utilizara un termometro de referencia con una incertidumbre expandida
que no sea mayor que 0.02 °C (calculada para un factor de cobertura k = 2),
para determinar la temperatura del bafio de agua. La calibracion sera trazable a
los patrones de medicidn nacionales.

A.2 Determinacion de los errores maximos permisibles .

A.2.1 Se sumergira el sensor de temperatura del termometro en un bafo de
agua de referencia a temperatura constante hasta que -se establezca el
equilibrio térmico. Se comparara la temperatura indicada por el termdmetro con
la indicada por el termometro de referencia. Entonces, se aumentara o
disminuira la temperatura del bafio y hay que restablecer el equilibrio térmico y
repetir el proceso de medicion. La diferencia entre las temperaturas medidas y
de referencia cumplira con los requisitos para los errores maximos permisibles
especificados en Articulo S.

A.2.2 El numero de mediciones a diferentes temperaturas depende del intervaio
de indicacion del instrumento; sin embargo, las mediciones se realizaran para al
menos el siguiente numero de temperaturas dentro del intervalo de indicacién:



T Numero de
Intervalo de indicacién temperaturas
<10°C 3
>10°C S

Nota: Las temperaturas para las cuales se haran las pruebas indicadas en este
anexo incluiran los siguientes valores: 36.0 °C; 37.0 °C y 41.5 °C. En el
caso de intervalos de indicacion mayores a 10°C se escogeran
convenientemente al menos dos temperaturas adicionales.



ANEXO B

BREVE DESCRIPCION DE LOS ENSAYOS DE FUNCIONAMIENTO
DELINSTRUMENTO.

(Obligatorio)
B.4 Indicacién de tension baja de la bateria

Nota.- En los apartados B.4 a B.9, se entendera que la indicacion de temperatura de un
termdmetro completo se generara dentro del intervalo de indicacién insertando el sensor en un
bafio de agua de referencia o en otro bafio de caracteristicas similares. La indicacién de la
temperatura<de referencia es la obtenida en las condiciones de referencia descritas en el
articulo 9.3.

B.4.1 La bateria se reemplazara por una fuente de tensién DC variable.

B.4.2 La tension de la fuente se reducira hasta que se active una indicacion de
tensién baja de la bateria o de una sefial de alarma para el nivel especificado
por el fabricante. El ensayo se realizara a tres temperaturas diferentes: 37 °C +
1 °C y en los limites inferior y superior del intervalo de indicacion.

B.5 Temperatura ambiente

B.5.1 Se colocara el termémetro en una camara de ensayo, y la temperatura de
la camara variara de 10 °C a 40 °C, manteniendo constante cada valor de
temperatura dentro de +2 °C. Se dara suficiente tiempo en cada valor de
temperatura para permitir que el termometro alcance el equilibrio térmico con la
camara.

B.5.2 A cada temperatura de ensayo, se cumpliran los requisitos del Articulo 9.
B.6 Choque termico
B.6.1 Se colocara el termometro en una camara de ensayo a -5 °C + 2 °C.

B.6.2 Una vez que se ha establecido el equilibrio térmico, se colocara el
termoémetro en una camara de ensayo a 50 °C + 2 °C hasta que se haya
establecido el equilibric térmico y todas las trazas de humedad condensada se
hayan evaporado.

B.6.3 Las operaciones descritas en B.6.1 y B.6.2se realizaran cinco veces.

B.6.4 Se dejara que el termometro alcance el equilibrio térmico a la temperatura
ambiente, después de lo cual la temperatura indicada no variara en mas de +
0.1 °C como consecuencia de la exposicion a los choques térmicos descritos en
B.6.1yB.6.2.



Nota: El equilibrio térmico puede alcanzarse mas rapido y por completo abriendo la cubierta del
termometro, si es posible.

B.7 Humedad

B.7.1 Se estabilizara el termometro a una temperatura t comprendida dentro del
alcance de 20 °C a 32 °C durante cuatro horas o mas. Durante este periodo, tse
mantendra constante dentro de + 2 °C.

B.7.2 Después de alcanzar una temperatura estable de acuerdo con B.7.1, se
colocara el termometro en una camara para ensayo de humedad que contenga
aire auna temperatura comprendida entre ty t + 4 °C y una humedad relativa
comprendida entre 91 % y 95 % durante un periodo de 48 horas.

B.7.3 Despues de la exposicion segun B.7.2, se retirara el termémetro de la
camara de ensayo y se dejara que se estabilice a la temperatura ambiente
durante 48 horas. La temperatura indicada novariara en mas de + 0.1 °C como
consecuencia de este ensayo.

B.8 Interferencia debida a radiaciones electromagnéticas

B.8.1 Se expondra el termémetro a un campo electromagnético con una
intensidad de 10 V/m a frecuencias comprendidas entre 150 kHz y 500 MHz
moduladas por una onda sinusoidal de 1 kHz a 80 % de modulacién de
amplitud.

B.8.2 Se establecera la intensidad de campo_especifica antes del ensayo y
antes de colocar el instrumento en el campo electromagnético. La intensidad de
campo puede generarse como se indica a continuacion:

a) una linea strip (larga y estrecha) para las frecuencias bajas (por debajo
de 3 MHz o, en ciertos casos, de 150 MHz) para los instrumentos de
pequefias dimensiones; y

b) las antenas dipolares, 0 las antenas con polarizacién circular,
colocadas a 1 m del instrumento, para las frecuencias altas.

B.8.3 Se generara el campo con dos polarizaciones ortogonales y luego
explorarlo lentamente en todo el alcance de frecuencia. Se pueden utilizar
antenas con polarizacion circular para generar el campo electromagnético sin
cambiar su posicion. El ensayo se realizara en un recinto blindado para cumplir
con las leyes internacionales que prohiben las interferencias en materia de
radiocomunicaciones, pero se tomaran precauciones para minimizar las
reflexiones.

B.8.4 Durante el ensayo, se cumplird los requisitos especificados en Articulo
10.5.



Nota: Con referencia a los ensayos y el equipo de ensayo, consuitar la PublicacionlEC
61000-4-3.

B.9 Choque mecanico

B.9.1 Se dejara caer el termometro desde una altura de 1m sobre una
superficie dura (por_ejemplo, un blogue de madera dura de una densidad

superior a 700 kg/m° y de dimensiones apropiadas, colocado sobre una base
rigida). Esta caida se realizara una vez en tres orientaciones diferentes del
termometro.

B.9.2 Después del ensayo, se cumpliran los requisitos especificados en Articulo
10.8.

ANEXO C
FORMATO DE INFORME DE ENSAYO

Nota: Este Anexo es de caracter informativo con respecto a la aplicacion del
Reglamento Metrolégico Dominicano.

Un informe de ensayo destinado a ser utilizado en el marco del Sistema de
Certificacion OIML o para otros fines debe incluir la siguiente informacion:

Nota: Este formato esta destinade al ensayo de un termémetro compacto
C.1 Nombre y direccion dei(los) laboratorio(s) de ensayo
C.2 Referencia (numero y afio de edicion) al presente reglamento.

C.3 Identificacion del modelo al cual se aplica este informe de ensayo; por
ejemplo, los nombres comun y comercial, el modelo y una breve descripcion
que incluya planos, diagramas e inscripciones, con menciones especificas de:

a) Tipos de sensoresy sus caracteristicas.
b) Intervalo de medicion.
¢) La especificacion de la bateria.

C.4 Identificacién de las muestras ensayadas

C.5 Nombre y direccion del fabricante

C.6 Nombre y direccion del solicitante si son diferentes a los del fabricante
C.7 Fechas de inicio y término de los ensayos

C.8 Ubicacion y nombre del laboratorio en el cual se han realizado los ensayos,
si son diferentes a la direccién indicada en C.1



C.9 Informacion e identificacion

C.9.1 El manual de operacion y otros documentos presentados para la
evaluacion que contengan instrucciones claras y completas:

Si No

Comentarios (incluyendo una lista de los documentos proporcionados por el
fabricante)

C.9.2 Marcas:

Cumple: No cumple:

C.10 Resumen de. los ensayos realizados de acuerdo con 7.1.2 y las
condiciones especificadas en el presente reglamento.

C.10.3 Termodmetro completo (se ensayara por lo menos un termometro)

- Errores maximos permisibles (si el ensayo no se realiza en C.10.1 y

C.10.2):
Numero Temperaturadel |Temperaturaindica Diferencia
demuestra bafio da detemperatura
Cumple: No cumple:
- Tensién nominal de la bateria: \Y

- Limite inferior de tensién de la bateriaespecificado por el fabricante:
Vv

Cumple: No cumple:

- Indicacion de tension baja de la bateria:
Cumple: No cumple:

- Limpieza y desinfeccion:
Cumple: No cumple:

- Temperatura ambiente:



Cumple: No cumple:

Choque térmico:
Cumple: No cumple:

Temperaturas de almacenamiento:
Cumple: No cumple:

Humedad:

1

Cumpile: No cumple:

Interferencia debida a radiaciones electromagnéticas:
Cumple: No cumple:

C.11 Descripcion de todos los demas ensayos realizados y sus resultados

C.12 Breve enunciado de las conclusiones en cuanto a si las muestras
ensayadas cumplen. .con los requisitos del presente reglamento y son
apropiadas para la aplicacion indicada

C.13 Firma de la(s) persona(s) responsable(s), fecha y numero del informe de
ensayo.

ANEXO D
MODELO DE CERTIFICADO DE APROBACION DE MODELO
(Informativo)

D.1 Nombre y direccion del fabricante o distribuidor

D.2 Identificacion del fabricante de cada componente del termémetro, si son
diferentes, incluyendo la unidad indicadora y el(los) sensor(s) de temperatura

D.3 intervalo(s) de indicacién de la temperatura
D.4 Lista de ensayos de funcionamiento aplicados

D.5 Identificacion de la(s) marca(s) o etiqueta(s) de aprobacién y su(s)
ubicacién(es)

D.6 Descripcion de los ensayos que deben realizarse para la verificacion, si es
apropiado.



ANEXO E

PLANES ESTADISTICOS DE MUESTREO

(Obligatorio)

E.2 Plan de muestreo para la verificacion de los termémetros resistentes al agua

E.2.1 El tamafio de los lotes incluidos seran como minimo 501 unidades y como
maximo 35 000 unidades.

E.2.2 El nimero de muestras de un lote necesario para un ensayo y los criterios
de aceptacion yrechazo seran los siguientes:

Termometros ]
requeridos Numero de
Intervalo del total g termometros
de unidades de Se%’fg s?.% ©® (tamario de la defectuosos
un lote muestra)
Simple Acumulado| Aceptacion| Rechazo
primera 50 50 0 2
501 a 1200
segunda 50 100 1 2
primera 80 80 0 3
1201 a3 200
segunda 80 160 3 4
primera 125 125 2 5
3201a 10000
segunda 125 250 6 7
primera 200 200 5 9
10 001 a 35 000
segunda 200 400 12 13

Nota: Esta tabla corresponde a la de la ISO 2859-1 2013, nivel de
inspeccion I, NCA = 0.65 (501 a3 200), NCA = 1.0 (3 201 a 10 000), NCA =
1.5 (10 001 a 35 000).



£.3 En E.1.3 o en E.2.2, se ensayara una primera muestra de termémetros. Si el
namero de termémetros defectuosos no es superior al niumero establecido para la
aceptacion, entonces se aceptara el lote. Si el numero de termémetros
defectuosos llega o supera al numero establecido para el rechazo, entonces se
rechazara el iote. Si el niumero de termémetros defectuosos es superior al nlimero
establecido para la aceptacion, pero inferior al numero establecido para el
rechazo, entonces se ensayara una segunda muestra determémetros. La decision
de aceptar o rechazar la segunda muestra se basara en el numero total de
termometros defectuosos obtenido en los dos ensayos.



ANEXO F

ENSAYO DE RESISTENCIA AL AGUA DE TERMOMETROS COMPLETOS
(Obligatorio)

F.1 Aprobacién de modelo

F.1.1 Se ensayara un total de diez muestras.

F.1.2 Se abrira y cerrara la cubierta de bateria varias veces antes de los ensayos
si el termémetro esta provisto de baterias reemplazables.

F.1.3 Se sumergira completamente el termémetro en una solucion fisioldgica
equivalente (9.5 g'de NaCl por litro de agua destilada) a una profundidad de 15
cm y a temperaturas-de 50 °C y 20 °C para los siguientes periodos y en el orden
indicado:

a) 1horaa50°C+2°C.
b) 1horaa20°C+2°C.
c) 24 horasa50°C +2°C.
d) 24 horas a 20 °C £ 2 °C.

F.1.4 Se mediran los valores indicados a dos o mas temperaturas préximas a los
limites inferior y superior del intervalo de. indicacion antes de la primera
inmersion y después de la segunda y ultima inmersion. Los termémetros habran
alcanzado el equilibrio térmico con la temperatura ambiente antes de registrar
los valores indicados. Después de la dltima inmersion, se almacenaran los
termémetros 14 dias en el aire a la temperatura ambiente antes de realizar la
ultima medicion.

F.1.5 El ensayo puede interrumpirse si es evidente que el agua ha penetrado en
la cubierta del termémetro.

F.1.6 El modelo de termémetro sera declarado resistente al agua si, para nueve
de cada diez termometros, la diferencia de las temperaturas indicadas para cada
termometro individual es inferior a los siguientes valores:

a) 0.04 °C para los termémetros con un incremento digital minimo de 0.04
°C (clase |).

b) 0.1 °C para los termémetros con un incremento digital minimo de 0.1 °C
(clase II).

F.2 Verificacion



F.2.1 El ensayo de resistencia al agua se realizara de acuerdo con el pian de
muestreo especificado en E.2.

F.2.2 Se sumergiran completamente los termometros en una solucion fisiolégica
equivalente a una temperatura de 50 °C + 2 °C y a una profundidad de 15 cm
durante una hora, después de lo cual se sumergiran una hora mas en las mismas
condiciones, pero a una temperatura de 20 °C + 2 °C. Antes de la primera
inmersion y después de la segunda, se mediran los valores indicados a dos
temperaturas.

F.2.3 Se aceptara un termometro si se cumplen los requisitos de funcionamiento
especificados en F.1.6.



ANEXO G

ENSAYO CLINICO DEL TIEMPO DE RESPUESTA
(Obligatorio)

G.1 Termometros eléctricos clinicos, excepto los de prediccion

Se determinara el tiempo minimo para alcanzar el equilibrio térmico en cada punto
apropiado del cuerpo sobre la base de ensayos en por io menos diez personas.

G.2 Termometros eléctricos clinicos de prediccion (calculadores)

G.2.1 Se determinara la diferencia entre la temperatura calculada mostrada en la
pantalla y la temperatura medida correspondiente, en el punto de equilibrio
térmico de un termometro calculador (de prediccién), sobre ia base de ensayos en
por lo menos cien personas. Se determinara la temperatura anticipada de cada
persona en un punto apropiado del cuerpo mediante el método especificado por el
fabricante. Después de obtener la indicacidon anticipada, el termémetro
permanecera en este mismo punto a fin de medir e indicar la temperatura real de
su sensor. El tiempo total concedido sera suficiente para alcanzar el equilibrio
térmico. La diferencia entre la primera y segunda temperaturas indicadas para al
menos 95 % de las personas sometidas a prueba no sera superiora 0.2 °C.

G.2.2 Si se ha realizado un ensayo por via oral (debajo de la lengua), el numero
minimo de personas requerido para mediciones por via rectal sera veinte.



