2.2.62

2.2.62.1

2.2.62.1.1

2.2.62.1.2

2.2.62.1.3

2.2.62.1.4

2.2.62.14.1

Clase 6.2 Materias infecciosas
Criterios

El titulo de la clase 6.2 cubre las materias infecciosas. A los fines del ADR, las “materias
infecciosas” son materias de las que se sabe o de las que hay razones para creer que contienen
agentes patogenos. Los agentes patdgenos se definen como microorganismos (incluidas las
bacterias, los virus, los “ricketts”, los parasitos y los hongos) y otros agentes tales como los
priones, que pueden provocar enfermedades a los animales o a los seres humanos.

NOTA 1: Los microorganismos y los organismos modificados genéticamente, los productos
bioldgicos, las muestras de diagndstico y los animales vivos intencionalmente infectados
deberan ser incluidos en esta clase si cumplen sus condiciones.

El transporte de animales vivos infectados no intencionalmente o naturalmente estara
sometido Unicamente a las reglas y reglamentos pertinentes de los paises de origen, de transito
y de destino.

2: Las toxinas de origen vegetal, animal o bacteriano que no contengan ninguna
materia ni ningln organismo infeccioso 0 que no estén contenidas en materias u organismos
infecciosos, seran consideradas de la clase 6.1, n°® ONU 3172 6 3462.

Las materias de la clase 6.2 se subdividen de la manera siguiente:

11 Materias infecciosas para el ser humano;

12 Materias infecciosas Unicamente para los animales;
13 Desechos clinicos;

14 Muestras de diagnostico.

Definiciones

A los fines del ADR se entiende por:

“Cultivos”, el resultado de operaciones que tengan por objeto la reproduccion de los agentes
patégenos. Esta definicion no comprende las muestras obtenidas de pacientes humanos o
animales tal como se definen en este parrafo;

“Muestras tomadas de pacientes”, Aguellos recogidos directamente de pacientes humanos o
animales, incluidos, aunque sin limitarse a ellos, excrementos, secreciones, sangre y sus
componentes, tejidos y liquidos tisulares y los érganos transportados con fines de
investigacion, diagndstico, estudio, tratamiento o prevencion.

“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 de autorizaciones especiales y son destinadas a la
prevencion, el tratamiento o el diagndéstico de enfermedades del ser humano o animal o con
fines conexos de elaboracién, experimentacion o investigacion. Pueden incluir, sin estar
necesariamente limitados a ellos, productos acabados 0 no acabados, como vacunas, pero no
se limitan a estos;

“Residuos médicos o residuos clinicos”, los residuos derivados del tratamiento médico de
animales o de seres humanos, o bien de la investigacion bioldgica.

Clasificacion

Las materias infecciosas deberan clasificarse en la clase 6.2 y asignarse a los n® ONU 2814,
2900, 3291 6 3373, segun el caso.

Las materias infecciosas se dividen en las categorias siguientes:

Categoria A: Materia infecciosa que se transporta en una forma que, al exponerse a ella, es
capaz de causar una incapacidad permanente o una enfermedad mortal o potencialmente
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mortal para seres humanos o animales, hasta entonces con buena salud. En el cuadro al final
de este parrafo figuran ejemplos indicativos de materias que cumplen esos criterios

NOTA: Existir& una exposicion de riesgo cuando una materia infecciosa se desprenda de su
embalaje protector y entre en contacto fisico con seres humanos o animales.

a) Las materias infecciosas que cumpliendo esos criterios causan enfermedades en seres
humanos o tanto en ellos como en animales se asignaran al N° ONU 2814. Las materias
infecciosas que causan enfermedades s6lo a animales se asignaran al N° ONU 2900.

b)  Laadscripcion a los N° ONU 2814 o0 2900 se basara en el historial médico conocido y
los sintomas de la fuente humana o animal, las condiciones endémicas locales, o la
opinion profesional sobre las circunstancias individuales de la fuente humana o animal.

NOTA 1: La designacion oficial de transporte del n°® ONU 2814 es SUSTANCIA
INFECCIOSA PARA EL SER HUMANO. La del n® ONU 2900 es SUSTANCIA INFECCIOSA
PARA LOS ANIMALES unicamente.

2: El cuadro siguiente no es exhaustivo. Las materias infecciosas, incluidos agentes
patégenos nuevos o emergentes, que no figuran en el cuadro pero que cumplen los mismos
criterios se asignaran a la categoria A. Ademas, una materia sobre la que haya dudas acerca
de si cumple o no los criterios se incluira en la categoria A.

3: Enel cuadro siguiente, los microorganismos que figuran en cursiva son bacterias,
micoplasmas, rickettsias u hongos.



EJEMPLOS INDICATIVOS DE MATERIAS INFECCIOSAS INCLUIDAS EN LA CATEGORIA A EN
CUALQUIERA DE SUS FORMAS, A MENOS QUE SE INDIQUE OTRA COSA

(2.2.62.1.4.1)
N° ONU y designacion Microorganismo
oficial de transporte
2814 Bacillus anthracis (s6lo cultivos)

Sustancia infecciosa Brucella abortus (s6lo cultivos)

para el ser humano Brucella melitensis (s6lo cultivos)

Brucella suis (s6lo cultivos)

Burkholderia mallei — Pseudomonas mallei — Glandulas (s6lo cultivos)
Burkholderia pseudomallei — Pseudomonas pseudomallei — Glandulas (s6lo cultivos)
Chlamydia psittaci — cepas aviares (sdlo cultivos)
Clostridium botulinum (s6lo cultivos)

Cocciodioides immitis (s6lo cultivos)

Coxiella burnetii (s6lo cultivos)

Escherichia coli, verotoxigénico (s6lo cultivos)?

Francisella tularensis (s6lo cultivos)

Virus de la fiebre hemorragica de Crimea y el Congo

Virus del dengue (so6lo cultivos)

Virus de la encefalitis equina oriental (s6lo cultivos)

Virus de Ebola

Virus flexal

Virus de Guaranito

Virus Hantaan

Hantavirus que causan fiebre hemorréagica con sindrome renal
Virus Hendra

Virus de la hepatitis B (sélo cultivos)

Virus del herpes B (s6lo cultivos)

Virus de la inmunodeficiencia humana (sélo cultivos)

Virus de la gripe aviar muy patdgena (solo cultivos)

Virus de la encefalitis japonesa (s6lo cultivos)

Virus de Junin

Virus de la enfermedad forestal de Kyasanur

Virus de la fiebre de Lassa

Virus de Machupo

Virus de Marburgo

Virus de la viruela del mono

Mycobacterium tuberculosis (s6lo cultivos)

Virus de Nipah

Virus de la fiebre hemorragica de Omsk

Virus de la polio (sélo cultivos)

Virus de la rabia (s6lo cultivos)

Rickettsia prowazekii (s6lo cultivos)

Rickettsia rickettsii (sélo cultivos)

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

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

Shigella dysenteriae de tipo 1 (sélo cultivos)?

Virus de la encefalitis transmitida por garrapatas (sélo cultivos)
Virus variolico

Virus de la encefalitis equina venezolana (s6lo cultivos)
Virus del Oeste del Nilo (s6lo cultivos)

Virus de la fiebre amarilla (sdlo cultivos)

Yersinia pestis (solo cultivos)

@ No obstante, cuando los cultivos esten destinados a fines de diagnéstico o clinicos, podran clasificarse como sustancias infecciosas
de la categoria B.



EJEMPLOS INDICATIVOS DE MATERIAS INFECCIOSAS INCLUIDAS EN LA CATEGORIA A
EN CUALQUIERA DE SUS FORMAS, A MENOS QUE SE INDIQUE OTRA COSA

(2.2.62.1.4.1)
N° ONU y designacion . .
oficial de transporte Microorganismo
2000 Virus de la fiebre porcina africana (s6lo cultivos)

Sustancia infecciosa | Paramixovirus aviar del Tipo 1 — virus de la enfermedad de Newcastle velogénica
para los animales | (solo cultivos)

Virus de la fiebre porcina clasica (solo cultivos)

Virus de la fiebre aftosa (s6lo cultivos)

Virus de la dermatosis nodular (s6lo cultivos)

Mycoplasmas mycoides — pleuroneumonia bovina contagiosa (s6lo cultivos)

Virus de la peste de pequefios rumiantes (s6lo cultivos)

Virus de la peste porcina (sélo cultivos)

Virus de la viruela ovina (s6lo cultivos)

Virus de la viruela caprina (s6lo cultivos)

Virus de la enfermedad vesicular porcina (sélo cultivos)

Virus de la estomatitis vesicular (s6lo cultivos)

2.2.62.1.4.2  Categoria B: Una materia infecciosa que no cumple los criterios para su inclusion en la
categoria A. Las materias infecciosas de la categoria B se asignaran al n° ONU 3373.

NOTA: La designacion oficial de transporte del N° ONU 3373 sera “SUSTANCIA
BIOLOGICA, CATEGORIAB™.

2.2.62.15 Exenciones

2.2.62.1.5.1  Las materias que no contengan materias infecciosas o que no es probable causen enfermedades
en seres humanos o animales no estan sujetos a las disposiciones del ADR a menos que
cumplan los criterios para su inclusion en otra clase.

2.2.62.1.5.2  Las materias que contengan microorganismos que no sean patdgenos en seres humanos o
animales no estan sujetas al ADR, a menos que cumplan los criterios para su inclusion en otra
clase.

2.2.62.1.5.3  Las materias en una forma donde cualesquiera de los patdgenos eventualmente presentes se
hayan neutralizado o inactivado de tal manera que no supongan riesgos para la salud no estan
sujetos al ADR, a menos que cumplan los criterios para su inclusion en otra clase.

NOTA: Se considera que el material médico que se haya limpiado de todo liquido libre cumple
con lo establecido en el presente parrafo y no esta sujeto a las disposiciones del ADR.

2.2.62.1.5.4  Las materias en cualquier concentracion de patdgenos que este a un nivel identico a los que se
observe en la naturaleza (incluidos los productos alimenticios y las muestras de agua) que se
consideren gque no presentan riesgos apreciables de infeccion, no estan sujetos al ADR, a
menos que cumplan los criterios para su inclusion en otra clase.

2.2.62.1.55 Manchas de sangre seca, recogidas mediante la aplicacion de una gota de sangre en el material
absorbente, no estan sometidas al ADR.

2.2.62.1.5.6  Las muestras para la deteccion de sangre en materias fecales, no estdn sometidas al ADR.

2.2.62.1.5.7 Lasangre y los componentes sanguineos que hayan sido recogidos para transfusiones o para
preparacion de productos sanguineos utilizados para transfusiones o transplantes y los tejidos
y 6rganos destinados a transplante, asi como las muestras tomadas para tales propositos, no
estan sometidos al ADR.



2.2.62.1.5.8

2.2.62.1.5.9

Las muestras de seres humanos o animales que presenten un riesgo minimo de contener
agentes patdgenos, no estan sujetos al ADR si se transportan en un envase/embalaje disefiado
paraevitar cualquier fugay en el que figure la indicacion "Muestra humana exenta™ o "Muestra
animal exenta", seguin proceda.

El envase/embalaje debera cumplir las condiciones siguientes:

a) Debera estar constituido por tres elementos:
i) Uno o varios recipientes primarios estancos;
ii)  Unembalaje secundario estanco; y
iii)  Un embalaje exterior suficientemente robusto, habida cuenta de su contenido, de

su masa y de la utilizacion a la que se destine. Un lado al menos medira como
minimo 100 mm x 100 mm;

b)  Enel caso de liquidos, debera colocarse material absorbente en cantidad suficiente para
que absorba la totalidad del contenido entre el recipiente o los recipientes primarios y
el embalaje secundario, de manera que, durante el transporte, toda merma o fuga de una
materia liquida no afecte al embalaje exterior y no menoscabe la integridad del material
amortiguador;

c) Cuando varios recipientes primarios fragiles y multiples se cologuen en un solo

embalaje secundario simple, deberan ser embalados individualmente o por separado
para impedir todo contacto entre ellos.

NOTA 1: Se requerira una opinion de un profesional para eximir a una materia de lo
prescrito en este parrafo. Esa opinion debera basarse en el historial médico conocido, los
sintomas y circunstancias particulares de la fuente, humana o animal, y las condiciones
endémicas locales. Los ejemplos de especimenes que pueden transportarse a tenor del
presente parrafo incluyen analisis de sangre o de orina para ver los niveles de colesterol, la
glucemia, las tasa de hormonas o los anticuerpos especificos de la préstata (PSA), los
examenes practicados para verificar el funcionamiento de un 6rgano como el corazén, el
higado o los rifiones en seres humanos o animales con enfermedades no infecciosas, la
farmacovigilancia terapéutica, los exdmenes efectuados a peticién de compafiias de seguros
0 de empresarios para detectar la presencia de estupefacientes o alcohol, las pruebas de
embarazo; las biopsias de comprobacién de cancer; y la deteccion de anticuerpos en seres
humanos o animales en ausencia de temores de infeccién (por ejemplo la evaluacién de
una inmunidad provocada por vacuna, diagnostico de enfermedad autoinmune, etc.).

2: Para el transporte aéreo, los embalajes de las muestras exentas que se
relacionan en el presente parrafo deberan cumplir las condiciones de a) a c).

A excepcién de:

a) Los desechos clinicos (n°® ONU 3291);

b)  El material o los dispositivos médicos contaminados con 0 que contengan materias
infecciosas de la categoria A (n° ONU 2814 6 n°® ONU 2900); y

c) El material o los dispositivos médicos contaminados con 0 que contengan otras
mercancias peligrosas incluidas en la definicion de otra clase de peligro,

el material o los dispositivos médicos que puedan estar contaminados por o conteniendo
materias infecciosas y que se transporten para su desinfeccion, limpieza, esterilizacion,
reparacion o evaluacion, no estaran sujetos a las disposiciones del ADR si se encuentran dentro
de un envase/embalaje disefiado y construido de modo tal que, en las condiciones normales de
transporte, no pueda romperse, perforarse, ni derramar su contenido. Los envases/embalajes
se disefiaran de modo que se ajusten a los requisitos de construccion indicados en el 6.1.4 6
6.6.4.

Estos envases/embalajes cumpliran las  disposiciones generales relativas al
envasado/embalado del 4.1.1.1 y 4.1.1.2 y serdn capaces de retener el MATERIAL vy los
dispositivos médicos en caso de caida desde una altura de 1,20 m.

Los envases/embalajes llevaran la marca “MATERIAL MEDICO USADO” o “EQUIPO
MEDICO USADO”. Cuando se utilicen sobreembalajes, estos se marcaran de la misma forma,
a menos que la inscripcion del envase/embalaje siga siendo visible.



2.2.62.1.6a2.2.62.1.8 (Reservados)

2.2.62.1.9

2.2.62.1.10

2.2.62.1.11

2.2.62.1.11.1

2.2.62.1.11.2

Productos bioldgicos
A los fines del ADR, los productos bioldgicos se reparten en los grupos siguientes:

a) Las materias que se fabrican y envasan con arreglo a lo dispuesto por las autoridades
nacionales competentes y que se transportan para su envasado final o distribucidn, y se usan
para atender a la salud de las personas por médicos o personas relacionadas con la profesion
meédica. Las materias de ese grupo no estan sujetas a las disposiciones del ADR.

b) Las materias no incluidos en el apartado a) y de los que se sabe o se cree fundadamente
que contienen materias infecciosas y que cumplen los criterios para su inclusion en la
categoria A o B. Las materias de ese grupo se asignaran a los N° 2814, 2900 6 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 biolégicos satisfagan las
disposiciones locales aplicables a las materias infecciosas o imponer otras restricciones.

Microorganismos y organismos modificados genéticamente

Los microorganismos genéticamente modificados que no se ajustan a la definicién de materia
infecciosa se clasificaran de conformidad con la seccion 2.2.9.

Desechos médicos o desechos clinicos

Los desechos médicos o residuos clinicos que contengan materias infecciosas de la categoria A
se asignaran a los n® ONU 2814 o 2900, segun corresponda. Los desechos médicos o desechos
clinicos que contengan materias infecciosas de la categoria B, se asignaran al n® ONU 3291.

NOTA: los desechos médicos o clinicos asignados al nimero 18 01 03 (residuos procedentes de
la asistencia sanitaria de y/o relacionados con el estudio de origen humano o animal, residuos de
maternidades, del diagndstico, tratamiento o prevencion de enfermedades humanas, residuos cuya
extraccion y eliminacion esta sujeta a requisitos especiales con el fin de evitar que se produzcan
infecciones) o al nimero 18 02 02 (residuos procedentes de la asistencia médica o veterinaria y/o
de investigaciones asociadas — residuos provenientes de la investigacion, del diagnostico, del
tratamiento o de la prevencion de enfermedades de animales, residuos cuya extraccion y
eliminacion esta sujeta a requisitos especiales con el fin de evitar que se produzcan infecciones)
conforme a la lista de residuos que se adjunta a la Decision de la Comision Europea n°
2000/532/CE* modificada, se clasificara segun las provisiones expuestas en este parrafo, que se
basa en diagn6sticos médicos o veterinarios sobre el paciente o el animal.

Los desechos médicos o desechos clinicos de los que se cree fundadamente que tienen una
probabilidad baja de contener materias infecciosas se adscribiran al n® ONU 3291. Para la
asignacion, deben tenerse en cuenta los catalogos de residuos internacionales, regionales o
nacionales.

NOTA 1: La designacion oficial de transporte del n® ONU 3291 sera “DESECHOS
CLINICOS, N.E.P.” o “DESECHQOS (BIO)MEDICOS, N.E.P.”, o “DESECHOS MEDICOS
REGULADOS, NE.P.”.

2: A pesar de los criterios de clasificacion expuestos anteriormente, los residuos
médicos o clinicos asignados al niamero 18 01 04 (residuos procedentes de la asistencia médica
o0 veterinaria y/o de la investigacion asociada — residuos provenientes de maternidades, del
diagnostico, tratamiento o prevencion de enfermedades humanas, - residuos cuya extraccion y
eliminacioén no esta sujeta a requisitos especiales con el fin de evitar que se produzcan

La Decision de la comision europea 2000/532/CE del 3 de mayo de 2000 que reemplaza a la Decisién 94/3/CE establece una lista de

residuos conforme al articulo 1°, punto a) de la directiva 75/442/CEE del Consejo acerca de los residuos y la Decision del Consejo
94/904/CE que establece una lista de residuos peligrosos conforme al articulo 1°, punto 4) de la Directiva 91/689/CEE del Consejo
sobre los residuos peligrosos (Diario Oficial de las Comunidades Europeas N.° L 226 del 6 de septiembre de 2000, pagina 3).



2.2.62.1.11.3

2.2.62.1.11.4

2.2.62.1.12
2.2.62.1.12.1

2.2.62.1.12.2

2.2.62.2

2.2.62.3

Sustancia infecciosa para el ser humano

infecciones) o al nimero 18 02 03 (residuos procedentes de la asistencia sanitaria de y/o
relacionados con el estudio de origen humano o animal, residuos de maternidades, del
diagnostico, tratamiento o prevencion de enfermedades humanas, residuos cuya extraccion y
eliminacién no esta sujeta a requisitos especiales con el fin de evitar que se produzcan
infecciones) conforme a la lista de residuos que se adjunta a la Decision de la Comisién Europea
2000/532/CE® modificada, no esté sujeta a las disposiciones del presente ADR.

Los residuos médicos o residuos clinicos descontaminados que han contenido materias
infecciosas no estan sometidos a las disposiciones del ADR, salvo que cumplan los criterios
correspondientes a alguna otra clase.

Los residuos médicos o residuos clinicos asignados al n® ONU 3291 corresponden al grupo de
embalaje I1.

Animales infectados

A menos que una materia infecciosa no pueda transportarse por ningn otro medio, no deberan
utilizarse animales vivos para transportar esa materia. Los animales vivos que se hayan infectado
voluntariamente de los que se sabe o supone que contienen materias infecciosas, deben
transportarse solamente en las condiciones aprobadas por la autoridad competente.

NOTA: La aprobacion de las autoridades competentes debera ser emitida sobre la base de las
reglas pertinentes para el transporte de animales vivos, teniendo en cuenta los aspectos ligados
a las mercancias peligrosas. Las autoridades que tengan la competencia para establecer las
condiciones y reglas de aprobacion deberan hacerlo a nivel nacional.

En ausencia de aprobacion de una autoridad competente de una Parte contratante del ADR, la
autoridad competente de una Parte contratante del ADR podra reconocer una aprobacion
emitida por la autoridad competente de un pais que no sea Parte contratante del ADR.

Las reglas que regulan concretamente el transporte de animales se encuentran en el Reglamento
(CE) n° 1/2005 del Consejo, del 22 de diciembre de 2004, relativo a la proteccion de los
animales durante el transporte (Diario oficial de la Unién europea n° L 3 del 5 de enero de
2005), y sus modificaciones.

(Suorimido)

Materias no admitidas al transporte

Los animales vertebrados o invertebrados vivos no deberan ser utilizados para expedir agentes
infecciosos, a menos que no haya otra manera de transportarlos o que el transporte lo autorice
la autoridad competente (véase 2.2.62.1.12.1).

Lista de epigrafes colectivos

Sustancia infecciosa para los animales Unicamente

11 |2814 SUSTANCIA INFECCIOSA PARA EL SER HUMANO

Residuos clinicos

12 |2900 SUSTANCIA INFECCIOSA PARA LOS ANIMALES Unicamente

3291 DESECHOS CLiNICQS, NO ESPECIFICADOS, N.E.P. 0
13 (3291 DESECHOS (BIO)MEDICOS, N.E.P. 0

Muestras de diagnostico

3291 DESECHOS MEDICOS REGULADOS, N.E.P.

14 3373 SUSTANCIA BIOLOGICA, CATEGORIA B

5

La Decision de la Comision Europea 2000/532/CE del 3 de mayo de 2000 que reemplaza a la Decision 94/3/CE establece una lista

de residuos conforme al articulo 1°, punto a) de la directiva 75/442/CEE del Consejo acerca de los residuos y la Decision del Consejo
94/904/CE que establece una lista de residuos peligrosos conforme al articulo 1°, punto 4) de la Directiva 91/689/CEE del Consejo
sobre los residuos peligrosos (Diario Oficial de las Comunidades Europeas N.° L 226 del 6 de septiembre de 2000, pagina 3).





