REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

RESOLUCION NUMERO DE

( )

Por la cual se modifica el Capitulo Noveno del Titulo VI de la Circular Unica de la Superintendencia
de Industria y Comercio

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

En ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en particular, las previstas en la Ley 1480
de 2011, en los Decretos 4886 de 2011y 1074 de 2015, y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 78 de la Constitucion Politica, dispone que “[lla ley regulara el control de calidad de
bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, asi como la informacién que debe
suministrarse al publico en su comercializacion. Seran responsables, de acuerdo con la ley, quienes
en la produccion y en la comercializacion de bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad
y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios”.

Que el articulo 334 de la Constitucién Politica faculta al Estado para intervenir por mandato de la ley,
en la produccién, distribucion, utilizacién y consumo de los bienes para racionalizar la economia con
el fin de conseguir el mejoramiento de la calidad de vida de los habitantes, los beneficios del
desarrollo y la prevencion de un ambiente sano, entre otros.

Que el articulo 3 de la Ley 155 de 1959 dispone que: “fe]l Gobierno intervendra en la fijacion de
normas sobre pesas y medidas, calidad, empaque y clasificacién de los productos, materias primas y
articulos o mercancias con miras a defender el interés de los consumidores y de los productores de
materias primas”.

Que el articulo 71 de la Ley 1480 de 2011 establece que ‘[tloda persona que use 0 mantenga un
equipo patron de medicion sujeto a reglamento técnico o norma metrolégica de caracter imperativo
es responsable de realizar o permitir que se realicen los respectivos controles periddicos o aleatorios
sobre los equipos que usa 0 mantiene, tal como lo disponga la norma. Los productores,
expendedores o quienes arrienden o reparen equipos y patrones de medicion deben cumplir con las
normas de control inicial y realizar o permitir que se realicen los controles metrologicos antes
indicados sobre sus equipos e instalaciones. Se presume que los instrumentos o0 patrones de
medicion que estan en los establecimientos de comercio se utilizan en las actividades comerciales
que se desarrollan en dicho lugar. Igualmente se presume que los productos preempacados estan
listos para su comercializacion y venta.”

Que mediante la Ley 1514 de 2012, Colombia aprobdé la “Convenciéon para Constituir una
Organizacion Internacional de Metrologia Legal”, firmada en Paris el 12 de octubre de 1955.

Que en Sentencia C-621 de 2012, la Corte Constitucional declaré la exequibilidad de la Ley 1514 de
2012 “por medio de la cual se aprueba la Convencién para Constituir una Organizacion Internacional
de Metrologia Legal”, y explicé que “(...) la adhesion de Colombia a la Convencién que se analiza,
permite que tales disposiciones recogidas en recomendaciones de la OIML, sean parte de nuestro
sistema de calidad, otorgando al pais un reconocimiento internacional de sus instrumentos de
medicion y de los resultados producidos, lo que ubica a Colombia en un nivel de competencia técnica
gue resulta acorde con los articulos 6-3y 9 de la Ley 170 de 1994, en virtud de los cuales, como un
claro lineamiento de la Organizacion Mundial del Comercio, se adquiri6 el compromiso que
institucionalizar los sistemas internacionales de evaluacion de la conformidad y de calidad confiable,
para superar los obstaculos técnicos al comercio. Adicionalmente, cefirse a los estandares
internacionales en materia de metrologia legal reporta como importancia que (i) los productos sean
examinados para garantizar que cumplan los reglamentos de seguridad de proteccion contra
caracteristicas peligrosas; (ii) a los productos se les haga una medicion cuantitativa para brindarle
seguridad y confianza al consumidor; vy, (iii) se fomenta la normalizacion de los productos y de sus
caracteristicas en el plano internacional a través de las recomendaciones de la OIML, lo cual




RESOLUCION NUMERO DE 2
HOJA No.

“Por la cual se modifica el Capitulo Noveno del Titulo VI de la Circular Unica de la Superintendencia de Industria y
Comercio”

garantizar la adopcion de los mas estrictos y actuales estandares de calidad en beneficio de los
productores y consumidores™.

Que mediante la Recomendacion OIML R126, “Evidential Breath Analyzers” de la Organizacion
Internacional de la Metrologia legal —OIML, se estandarizaron los requisitos técnicos y metrolégicos
que deben cumplir los instrumentos de medicidbn denominados analizadores de aliento evidenciales,
con el fin de garantizar la calidad de las mediciones que proveen. Esta norma internacional
constituye el fundamento técnico del presente reglamento técnico metroldgico.

El Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion — ICONTEC, publicé la norma técnica
NTC 6267:2018 “Analizadores de aliento probatorio”, con la cual se definen los requerimientos
técnicos y metrolégicos para los alcoholimetros cuantitativos

Que segun lo previsto en el literal F del articulo 131 de la Ley 769 de 2002, adicionado por el articulo
4 de la Ley 1696 de 2013, “Mlos infractores de las normas de transito seran sancionados con la
imposicién de multas, de acuerdo con el tipo de infraccion asi: (...) Conducir bajo el influjo del alcohol
o bajo los efectos de sustancias psicoactivas. Esta conducta ser4 sancionada con las multas
establecidas en el articulo 152 de este Cddigo. Si se trata de conductores de vehiculos de servicio
publico, de transporte escolar o de instructor de conduccién, la multa o el periodo de suspensién de
la licencia se duplicardn. En todos los casos de embriaguez o alcoholemia el vehiculo seré
inmovilizado. El estado de embriaguez o alcoholemia se establecera mediante una prueba que no
cause lesion, la cual seréa determinada por el Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses.”

Que el articulo 26 de la Ley 769 de 2002, modificado por el articulo 7 de la Ley 1383 de 2010, fij6
como causal de suspension y de cancelacién de la licencia de conduccion las siguientes:

Suspension. “(...) 3. Por encontrarse en flagrante estado de embriaguez o bajo efecto de drogas
alucinégenas determinado por la autoridad competente.”

Cancelaciéon. “(...) 4. Reincidencia al encontrarse manejando en estado de embriaguez o bajo el
efecto de drogas alucinégenas determinado por la autoridad competente.”

Que el articulo 3 de la Ley 1696 de 2013, que modificd el paragrafo del articulo 26 de la Ley 769 de
2002, dispuso que la resolucion mediante la cual se impone la suspensiéon o cancelacion de la
licencia de conduccion debe contener la prohibicién expresa al conductor de conducir vehiculos
automotores durante el tiempo que se le suspenda o cancele la licencia. Igualmente establecio que
aguella persona cuya licencia de conduccion haya sido cancelada, podra solicitar que se expida una
nueva licencia una vez transcurran veinticinco (25) afos.

Que el articulo 5 de la Ley 1696 de 2013, que modifico el articulo 152 de la Ley 769 de 2002,
establecio los grados de alcoholemia que configuran las infracciones de transito que ameritan la
imposicion de una sancion, asi: “(...) 1. Grado cero de alcoholemia. entre 20 y 39 mg de etanol/100
ml de sangre total, (...); 2. Primer grado de embriaguez. entre 40 y 99 mg de etanol/100 ml de sangre
total, (...) 3. Segundo grado de embriaguez entre 100 y 149 mg de etanol/100 ml de sangre total, (...)
4. Tercer grado de embriaguez, desde 150 mg de etanol/100 ml de sangre total en adelante (...)".

Del mismo modo, el paragrafo 4 del articulo 5 de la Ley 1696 de 2013 sefialé que “[e]n el evento en
gue la alcoholemia sea igual o superior a 20 mg de etanol/100 ml de sangre, se aplicara las
sanciones establecidas sin que sea necesario realizar pruebas adicionales para la determinacién de
la presencia de otras sustancias psicoactivas.”

Que de acuerdo con los numerales 6 y 7 del articulo 36 de la Ley 938 de 2004, el Instituto Nacional
de Medicina Legal y Ciencias Forenses, en desarrollo de su mision, debe servir de organismo de
verificacion y control de las pruebas periciales y examenes forenses practicados por los cuerpos de
policia judicial del Estado y otros organismos, a solicitud de autoridad competente; y servir como
centro cientifico de referencia nacional en asuntos relacionados con medicina legal y ciencias
forenses, respectivamente.

Que mediante el Decreto 1074 de 2015, Decreto Unico del Sector Comercio, Industria y Turismo, se
organizé el Subsistema Nacional de la Calidad, en lo que se refiere a las actividades de

! Sentencia C-621 de 2012. M.P. Luis Ernesto Vargas Silva. Revision de constitucionalidad de la “CONVENCION PARA CONSTITUIR UNA
ORGANIZACION INTERNACIONAL DE METROLOGIA LEGAL”, y de la Ley 1514 del 6 de febrero de 2012, por medio de la cual fue aprobada.
Expediente LAT-382. Bogota 9 de agosto de 2012.
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normalizacion, reglamentacion técnica, acreditacion, evaluacion de la conformidad, metrologia,
vigilancia y control.

Que mediante el Decreto 1595 de 2015 se adicion6 y modificé el Capitulo 7 del Titulo 1 de la Parte 2
del Libro 2 del Decreto 1074 de 2015, en lo que se refiere a las disposiciones relativas al Subsistema
Nacional de la Calidad.

Que mediante el Decreto 1468 de 2020 se modificaron las Secciones 2, 5 y 6 del Capitulo 7 del
Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1074 de 2015, particularmente en lo relacionado a las
buenas practicas de regulacion.

Que el numeral 22 del articulo 2.2.1.7.2.1. del Decreto 1074 de 2015, se define control metrolégico
legal como “Todas las actividades de metrologia legal que contribuyen al aseguramiento metrolégico,
es decir, las actividades de supervisién efectuadas por la entidad competente o por quien haya sido
designada por ella, de las tareas de medicidn previstas para el ambito de aplicacion de un
instrumento de medida, por razones de interés publico, salud publica, seguridad, proteccion del
medio ambiente, recaudacién de impuestos y tasas, proteccion de los consumidores, lealtad de las
practicas comerciales o actividades de naturaleza periciales, administrativas o judiciales. (...)”

Que el numeral 40 del articulo 2.2.1.7.2.1. del Decreto 1074 de 2015 define instrumento de medicidn
como el “Dispositivo utilizado para realizar mediciones, solo 0 asociado a uno o varios dispositivos
suplementarios.”

Que el articulo 2.2.1.7.14.1 del Decreto 1074 de 2015 precisa que “La Superintendencia de Industria
y Comercio es la Entidad competente para instruir y expedir reglamentos técnicos metrolégicos para
instrumentos de medicion sujetos a control metrolégico. (...). La Superintendencia de Industria y
Comercio podra ademas implementar las herramientas tecnoldgicas o informéticas que considere
necesarias para asegurar el adecuado control metrologico e instruird la forma en que los
productores, importadores, reparadores y responsables de los instrumentos de medicién, reportaran
informacion al sistema. (...). La Superintendencia de Industria y Comercio reglamentara las
condiciones y los requisitos de operacion de los Organismos Autorizados de Verificacion Metrologica
y Organismos Evaluadores de la Conformidad que actuen frente a los instrumentos de medicion”.

Que el articulo 2.2.1.7.14.2 del Decreto 1074 de 2015 sefiala que “ftjodos los equipos, aparatos,
medios o sistemas que sirvan como instrumentos de medida o tengan como finalidad la actividad de
medir, pesar o contar y que sean utilizados en el comercio, en la salud, en la seguridad o en la
proteccion del medio ambiente o por razones de interés publico, proteccién al consumidor o lealtad
en las practicas comerciales, deberan cumplir las disposiciones y los requisitos establecidos en el
presente decreto y con los reglamentos técnicos metroldgicos que para tal efecto expida la
Superintendencia de Industria y Comercio y, en su defecto, con las recomendaciones de la
Organizacion Internacional de la Metrologia Legal (OIML) para cada tipo de instrumento”.

Que el articulo 2.2.1.7.14.3 del Decreto 1074 de 2015 establece que “[e]n especial, estan sujetos al
cumplimiento de lo establecido en el presente capitulo los instrumentos de medida que sirvan para
medir, pesar o contar y que tengan como finalidad, entre otras: (...) Ejecutar actos de naturaleza
pericial, judicial o administrativa. (...)".

Que el numeral 1 del articulo 2.2.1.7.14.4. del Decreto 1074 de 2015 establece las fases de control
metrologicos por las que deben pasar los instrumentos de medicion que ingresen al mercado
nacional, esto es: la fase de evaluacion de la conformidad y la fase de instrumentos en servicio.

Que mediante la Resolucion 1844 del 2015 del Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias
Forenses, se adoptd la segunda version de la “Guia para la Medicién Indirecta de Alcoholemia a
través de aire espirado”, y con ella se determiné que para comprobar el estado de embriaguez se
debe realizar un ensayo de medicion de etanol en aire espirado, utilizado un analizador de alcohol en
el aire espirado denominado -alcohosensor-, que mide la cantidad de etanol presente en un
determinado volumen de aire espirado, para luego estimar la cantidad de etanol en sangre a partir de
esta medida.

Que de conformidad con lo ordenado en los numerales 47, 48, 51 y 55 del articulo 1 del Decreto
4886 de 2011, le corresponde a la Superintendencia de Industria y Comercio “47. Organizar e instruir
la forma en que funcionara la metrologia legal en Colombia”, “48. Ejercer funciones de control
metrolégico de caracter obligatorio en el orden nacional”, “61. Ejercer el control sobre pesas y
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medidas directamente o en coordinacion con las autoridades del orden territorial.”, y “65. Expedir la
reglamentacion para la operacion de la metrologia legal’.

Que en los numerales 2 y 9 del articulo 14 del Decreto 4886 de 2011, se confieren facultades al
Superintendente Delegado para el Control y Verificacion de Reglamentos Técnicos y Metrologia
Legal de la Superintendencia de Industria y Comercio, respectivamente, para “2. Velar por el
cumplimiento de las normas y leyes vigentes, y proponer nuevas disposiciones”, y “9. Estandarizar
métodos y procedimientos de medicidn y calibracion y establecer un banco de informacion para su
difusion’”.

Que a efectos de desarrollar lo dispuesto en los articulos 2.2.1.7.14.1 y siguientes del Decreto 1074
de 2015, como también lo previsto en el Capitulo Tercero del Titulo VI de la Circular Unica de la
Superintendencia de Industria y Comercio, y con el objetivo de fortalecer el ejercicio de las funciones
a cargo de las Direcciones Territoriales de Transito, de la Policia Nacional y del Instituto Nacional de
Medicina Legal y Ciencias Forenses relacionadas con la verificacion y control de las pruebas
periciales y examenes forenses practicados para determinar el estado de embriaguez de una
persona al momento de conducir vehiculos automotores, mediante la Resolucién 88919 de 2017 se
adiciono el Capitulo Noveno en el Titulo VI de la Circular Unica y se reglamento el control
metrologico aplicable a alcoholimetros, etilémetros o alcohosensores evidenciales, para efectos de
ser declarada su conformidad, y también para ser utilizados con fines periciales, judiciales o
administrativos y con ellos contribuir a la reduccion de la accidentalidad vial.

Que el articulo 2.2.1.7.6.7 del Decreto 1074 de 2015 establece que los reglamentos técnicos
expedidos seran sometidos a revision por parte de la autoridad reguladora, con el fin de determinar
su permanencia, modificaciébn o derogatoria, por lo menos una vez cada cinco (5) afios, contados a
partir de su entrada en vigor, o0 antes, si cambian las causas que le dieron origen.

Que en el marco de la politica de mejora normativa, y en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo
2.2.1.7.6.2 del Decreto 1074 de 2015, en la vigencia 2020 la Superintendencia de Industria y
Comercio realizdé un Analisis de Impacto Normativo — AIN ex post de la Resolucion 88919 de 2017,
concluyendo que “una vez evaluadas las calificaciones obtenidas a través del ejercicio, asi como los
posibles efectos de cada alternativa en los criterios a evaluar, es posible concluir, de acuerdo con la
participacion de los agentes interesados, que resulta viable aplicar la alternativa 2, esto es,
implementar una modificacion a la Resoluciéon 88919 de 2017, y permitir asi la actualizacion de la
regulacion. Tal estrategia permitird articular la normatividad vigente emitida por distintas entidades,
con los controles metrologicos exigibles por cuenta del reglamento técnico, y con ello se facilitara el
desarrollo de actividades control metrolégico a instrumentos en servicio. Tal curso de accién, si bien
puede acarrear unos costos y esfuerzos de parte de las entidades y agentes interesados, resultara
pertinente para la defensa de la salud y la proteccién de la vida en todo el territorio nacional.”

Que el mencionado AIN fue publicado para consulta en la pagina web de la Superintendencia de
Industria y Comercio entre el 28 de mayo y el 11 de junio de 2020 en su fase de definicion de
problema, y se otorgaron 10 dias adicionales para aceptar aportes de los interesados. Ademas, se
publicé entre el 1 y el 8 de septiembre de 2020, para la evaluacion de impacto y analisis final de las
alternativas de solucion propuestas.

Que mediante Resolucién 32074 del 26 de junio de 2020, la Superintendencia de Industria y
Comercio extendio la vigencia del término de transicion dispuesto en el numeral 9.19 del Capitulo
Noveno del Titulo VI de la Circular Unica.

Que de conformidad con lo establecido en los articulos 2.2.1.7.5.4, 2.2.1.7.5.6 y 2.2.1.7.5.7 del
Decreto 1074 de 2015, esta Superintendencia solicitdé a la Direccion de Regulacion del Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo, en oficio No. XxX-xxx-x, concepto previo acerca del cumplimiento de la
presente reglamentacién con los lineamientos del Subsistema Nacional de la Calidad -SICAL.

Que mediante comunicacién con Radicado No. Xx-xxxx-xx del xx de xxxxxxx de 2021 la Direccién de
Regulacion del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo analizé la presente norma y conceptu6
concluyendo que “...)".

Que mediante memorando con Radicacion No. Xx-xxxx-x del xx de xxxxxxx de 2021, el
Superintendente Delegado para la Proteccion de la Competencia de la Superintendencia de Industria
y Comercio rindié concepto previo de abogacia de la competencia, concluyendo que “(...).”
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Que mediante comunicaciéon con Radicado No. Xx-xxxx-xx del xx de xxxxxxx de 2021 esta
Superintendencia solicitd al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo la notificacion internacional
del proyecto de resolucion a través del punto de contacto, a la OMC, a la CAN y a los paises con los
gue Colombia tiene acuerdos comerciales.

Que mediante signatura G/TBT/N/COL/XXXX del XX de xxxxx de 2021, el Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo trasladé la notificacion internacional de esta resolucidén ante los paises miembros
de la OMC, de la CAN, y a nuestros socios comerciales, y, transcurridos sesenta (60) dias calendario
del periodo de notificacién internacional.

Que el presente proyecto fue publicado en la pagina web de la Superintendencia de Industria y
Comercio entre el XXX de XXXXXX y el XX de XXXXXX de 2021, siendo objeto de observaciones y
comentarios que fueron debidamente analizados.

RESUELVE:

ARTICULO 1. Modificar el Capitulo Noveno del Titulo VI de la Circular Unica de la Superintendencia
de Industria y Comercio, el cual quedara asi:

CAPITULO NOVENO. REGLAMENTO TECNICO METROLOGICO APLICABLE A
ALCOHOLIMETROS, ETILOMETROS O ALCOHOSENSORES EVIDENCIALES

9.1.0bjeto El presente reglamento técnico metrologico es aplicable a los alcoholimetros, etilometros
o0 alcohosensores evidenciales que son utilizados en todas aquellas actividades de naturaleza
pericial, judicial o administrativa, destinados a determinar la concentracion de alcohol en sangre a
través de la medicion de alcohol en aire espirado. Esta norma se adopta con el fin de asegurar la
calidad de las mediciones que proveen este tipo de instrumentos, y con ello brindar confianza a la
ciudadania frente a las mediciones que sirven de fundamento para tomar decisiones de tipo
administrativo y judicial.

Para cumplir este objetivo, el presente reglamento fija requisitos técnicos, metrolégicos y
administrativos que deben cumplir los alcoholimetros, etildmetros o alcohosensores evidenciales,
establece el procedimiento de evaluacidon de la conformidad, define las obligaciones para
productores e importadores y dicta disposiciones frente a la verificacion metrologica de estos
instrumentos cuando se encuentran en servicio en actividades judiciales, periciales o administrativas.

9.2.Ambito de aplicacion
-Instrumentos de medicion

Los requisitos técnicos, metrolégicos y administrativos de este reglamento técnico son aplicables a
los alcoholimetros, etilometros o alcohosensores evidenciales que son utilizados en todas aquellas
actividades de naturaleza pericial, judicial o administrativa, para determinar la concentracién de
alcohol en sangre a traves de la medicién de alcohol en aire espirado de una persona, y cuya sub
partida arancelaria se define a continuacion:

item No. | Partida Descripcion Arancelaria Productos
No.
1 9027.80. | Instrumentos de medida, control o | Alcoholimetro,
90.00 precision; Instrumentos y aparatos para | etilometros o]
analisis fisicos o quimicos. alcohosensores
evidenciales.
2 9027.10. | Instrumentos de medida, control o | Alcoholimetro,
90.00 precision; Instrumentos y aparatos para | etilometros o]
analisis fisicos 0 quimicos. | alcohosensores
Analizadores de gases o de humos. evidenciales.

Paragrafo 1. El presente reglamento técnico no aplica para productos que a pesar de encontrarse
incluidos en la sub partida arancelaria descrita atrds, no son alcoholimetros, etilbmetros o
alcohosensores evidenciales. No obstante, si un alcoholimetro, etildmetro o alcohosensor evidencial
ingresa al pais bajo una sub partida arancelaria distinta de aquella descrita en este numeral, esta
sujeto al cumplimiento de las disposiciones contempladas en este reglamento.




RESOLUCION NUMERO DE 6
HOJA No.

“Por la cual se modifica el Capitulo Noveno del Titulo VI de la Circular Unica de la Superintendencia de Industria y
Comercio”

Paragrafo 2. Se exceptuan de la aplicacion del presente reglamento técnico a alcohosensores o
etilbmetros que suministren un resultado preliminar, o que indiquen un resultado cualitativo,
verbigracia “pasa” o “no pasa”, o a aquellos que no suministren resultados suficientemente confiables
para determinar la concentracion de alcohol en sangre a través del alcohol en aliento como los
denominados alcohosensores o etilometros para “screening”.

Para estos efectos, los etildmetros no evidenciales, cuyos resultados no podran ser utilizados con
fines periciales, judiciales ni administrativos por no encontrarse sujetos a control metroldgico,
deberan ser rotulados con una etiqueta indeleble adherida en una parte visible del instrumento que
cubra al menos el 30% del area del mismo, en idioma espafiol, cuyas caracteristicas son las
siguientes:

Este instrumento de medicion no podra ser utilizado con
fines periciales, judiciales o administrativos.

Los efectos fisioldgicos asociados con el alcohol tampoco estan dentro del alcance de este
reglamento técnico.

Paragrafo 3. Excepcion de demostracion de conformidad. Sin perjuicio de lo dispuesto en este
numeral, podran ingresar al mercado nacional una cantidad determinada de etilometros evidenciales
de produccion extranjera sin demostrar conformidad, cuando vayan a ser objeto de certificacion por
parte de un Organismo de Evaluacion de la Conformidad -OEC-, siempre que se haya celebrado un
contrato en el productor / importador y el OEC respectivo para este propdésito.

En aplicacién de esta excepcion, el productor/importador debera declarar bajo la gravedad de
juramento, que ninguno de los instrumentos ingresados al pais sera utilizado en actividades sujetas a
control metrolégico, o puesto en circulacién, hasta que obtenga los certificados de conformidad
correspondientes.

- Personas

El presente reglamento técnico es exigible a los productores, importadores, comercializadores y
distribuidores de alcoholimetros, etilbmetros o alcohosensores evidenciales, asi como a Organismos
Autorizados de Verificacion Metrologica -OAVM, organismos evaluadores de la conformidad,
titulares, reparadores y técnicos reparadores de los instrumentos objeto del presente reglamento.

9.3. Definiciones. Para efectos de la aplicacion e interpretacion del presente reglamento técnico
metrologico, se deberan tener en cuenta las definiciones incluidas en Decreto 1074 de 2015, con sus
modificaciones y adiciones, y aquellas incluidas en el Capitulo Tercero del Titulo VI de la Circular
Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio.

También se deben considerar las definiciones contenidas en la recomendacion de la OIML R 126 y
en el Vocabulario Internacional de Términos en Metrologia Legal (VIML) OIML V1:2013, asi como las
siguientes:

- Alcohol. Para los propésitos de este reglamento la palabra “alcohol” es usada para referirse al
alcohol etilico o al etanol.

- Alcoholimetro. Instrumento que mide y muestra la concentracion en masa de alcohol en el
aliento humano espirado dentro de limites de error especificos.

Siempre que en este reglamento técnico se haga referencia al alcoholimetro, etilometro,
alcohosensor, instrumento de medicién o simplemente instrumento, se esta haciendo referencia
indistintamente al instrumento alcoholimetro evidencial.

- Alcoholimetro estacionario. Alcoholimetro disefiado Unicamente para su uso en ubicaciones
fijas al interior de edificios o lugares, que proporcionen condiciones de operacion estables.

- Alcoholimetro mavil. Alcoholimetro disefiado para su uso en aplicaciones moviles (por ejemplo,
en vehiculos).

- Alcoholimetro portatil. Alcoholimetro disefiado para su uso dentro o fuera de edificios y en
aplicaciones moviles (por ejemplo, dispositivos manuales, generalmente alimentados con una
bateria autbnoma).

- Aire alveolar. Aire contenido en los alvéolos pulmonares, donde el intercambio gaseoso entre
sangre y los gases contenidos dentro de los alveolos tiene lugar.
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- Aliento espiratorio final. Aire considerado lo suficientemente representativo del aire alveolar
(en oposicién al volumen anatomico muerto).

- Deriva: Cambio en las indicaciones del instrumento para la misma concentracion de alcohol que
ocurre durante un periodo de tiempo determinado, a una concentracion de masa de alcohol en el
aire especifica.

- Dispositivo de ajuste: Dispositivo para ajustar el alcoholimetro cuando esta en modo de
mantenimiento.

- Dispositivo de verificacion automética: Dispositivo o proceso interno que verifica si el
alcoholimetro esta ajustado adecuadamente. Dicho dispositivo puede incluir elementos internos
de verificacion (por ejemplo, de estabilidad de la sefial o estabilidad de la temperatura) o
elementos externos adicionales que se conectan al instrumento, tales como filtros épticos o
eléctricos o un cilindro con un gas de prueba con concentracién conocida.

- Equipo bajo prueba (EBP): Muestra(s) del modelo de alcoholimetro evidencial que es
entregado por el productor/importador al Organismo Evaluador de la Conformidad —OEC, con el
fin de ser sometido a las pruebas y ensayos establecidos en este reglamento técnico.

- Error de medicién: Valor de la magnitud medida menos el valor de cantidad de referencia.

- Error intrinseco: Error de un instrumento de medicion, determinado bajo las condiciones de
referencia.

- Efecto residual de la memoria: Diferencia entre los resultados de la medicién para la misma
concentracion de alcohol cuando las muestras entregadas se intercalan con una muestra que
contiene una concentracion de alcohol mas alta especifica.

- Estabilizacion del alcohol: La estabilizacibn comienza cuando la concentraciéon de alcohol
(representativa del aire alveolar) alcanza el 99% del valor de referencia del gas utilizado para la
prueba y permanece estable.

- Fallo significativo: Diferencia entre el error (en la indicacion) y el error intrinseco que sea mayor
gue el valor especificado en este reglamento técnico. Los fallos significativos solo son relevantes
para los sistemas de medicion electronicos.

- Material de referencia. Material suficientemente homogéneo y estable con respecto a
propiedades especificadas, establecido como apto para su uso previsto en una medicién o en un
examen de propiedades cualitativas.

- Material de referencia certificado (MRC): material de referencia acompafiado por la
documentacion emitida por un organismo autorizado, que proporciona uno o varios valores de
propiedades especificadas, con incertidumbres y trazabilidades asociadas, empleando
procedimientos validos.

- Modo de medicién. Modo claramente definido en el que el alcoholimetro puede hacer
mediciones a la tasa que normalmente se esperaria durante la operacion y en el cual debe
cumplir con los requisitos de desempefio de este reglamento técnico.

- Modo de mantenimiento: Modo en el cual el alcoholimetro se puede ajustar y esta sujeto a
control metroldgico.

- Modo de espera: Modo del alcoholimetro en el que Unicamente ciertos circuitos estan activados
con el fin de conservar energia y/o prolongar la vida del componente, y de lograr el modo de
medicion mas rapidamente de lo que seria posible si se inicia desde el estado sin energia.

- Perturbacion: Cantidad de influencia que tiene un valor dentro de los limites especificados en
este reglamento, pero por fuera de las condiciones de operacion especificadas para el
instrumento de medicion.

Nota: Una cantidad de influencia es una perturbacion si las condiciones de operacion
establecidas para esa magnitud no estan especificadas.

- Volumen anatémico muerto. Area de conduccion de flujo de gas conocida como el area de
conduccioén sin intercambio significativo de un volumen definido. Este volumen varia segun el
individuo.

9.4. Requisitos técnicos y metrolégicos

9.4.1 Unidad de medida. Las unidades de medida que debe utilizar el alcoholimetro evidencial
deben ser aquellas que estan contempladas en el Sistema Internacional de Unidades (SI).

El alcoholimetro debe ser capaz de convertir la medicién de alcohol en aire espirado en unidades
equivalentes de contenido de alcohol en masa por unidad de volumen de sangre.

El alcoholimetro debe permitir el ajuste de la unidad de medida en miligramos de etanol por cien
mililitros de sangre (mg etanol/100 mL de sangre), en adelante denominada concentraciéon de alcohol
en sangre equivalente.
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Esta funcidon uUnicamente debe estar habiltada en el modo de mantenimiento o ajuste del
alcoholimetro.

Para transformar las unidades de masa de alcohol por volumen de aire espirado en unidades de
masa de alcohol por volumen de sangre, la equivalencia es la siguiente:

1 mg alcohol 2100 mg alcohol

1L de aliento espirado ~ 1Lde sangre

Csa ngre= 210 Cai re

En el cual:

C Se expresa en M
sangre P 100 mL de sangre

mg de alcohol

Caire S€ EXPresaen — ———

El marcador decimal en la pantalla o en el impreso, sera una coma sobre el renglon o un punto sobre
el renglon.

Pardgrafo 1. A lo largo del presente capitulo, salvo que se especifique lo contrario, las unidades
corresponderan a alcohol en aire, expresadas en miligramos de alcohol por litro de aire (mg/L) o
gramos de alcohol por litro de aire (g/L).

Pardgrafo 2. Para efectos de la demostracion de la conformidad de este tipo de instrumentos de
medicion producidos o importados al pais, se podran realizar las pruebas y los ensayos establecidos
en este reglamento técnico, o en sus normas equivalentes, utilizando como unidad de medida la
prevista en el numeral 4 de la recomendacion OIML R-126.

9.4.2. Requisitos metrolégicos

9.4.2.1 Intervalo de medicion. El alcoholimetro debe tener la capacidad de medir, como minimo,
todas las concentraciones de masa en el intervalo de 0 mg/100 mL hasta 200 mg/ 100 mL de alcohol
en sangre equivalente o total.

En el modo de operacion para medicion, se permite que el alcoholimetro indique los resultados de
medicién en un valor de 0 mg/100 mL en sangre equivalente para concentraciones menores a 5 mg
de etanol / 100 mL de sangre. Sin embargo, el alcoholimetro debe permitir que se cancele esta
funcién de ocultamiento en el modo de operaciéon en mantenimiento.

Sin perjuicio de lo anterior, el productor/importador puede definir un limite superior mayor al intervalo
de mediciébn minimo requerido.

El alcohosensor debe indicar cuando se haya excedido su limite superior de medicion.

9.4.2.2. Errores maximos permitidos (EMP). Los siguientes EMP aplicaran dentro de las
condiciones nominales de operacion.

9.4.2.2.1 EMP para alcoholimetros en fase de evaluacién de la conformidad (examen de tipo
y/o aprobacién de modelo y verificacion inicial) y de después de reparacion. El error maximo
permitido, positivo o negativo, es 0,020 mg/L o 5% del valor de referencia de la concentracion de
masa, cualquiera que sea mayor.

Si el limite superior del intervalo de medicion es mayor a 2,00 mg/L, el error maximo permitido seré:

valor de referencia
2

— 0,9 mg/L para todas las concentraciones de masa mayores de 2 mg/L.

Lo cual corresponde en unidades de sangre equivalente a:
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El error méximo permitido, positivo o negativo, es 4,2 mg/100 mL o 5% del valor de
referencia de la concentracion de masa, cualquiera que sea mayor.

Si el limite superior del intervalo de medicidbn es mayor que 420 mg/100 mL, el error
maximo permitido sera:

valor de referencia

m
189 ——¢£
2 100 mL

mg/100 mL.

para todas las concentraciones de masa mayores que 420

9.4.2.2.2 EMP para alcoholimetros en fase de instrumentos en servicio (para la verificacion
periodica). El error maximo permitido, positivo o negativo, es 0,030 mg/L o 7,5% del valor de
referencia de la concentracién de masa, cualquiera que sea mayor.

Si el limite superior del intervalo de medicion es mayor a 2,00 mg/L, el error maximo permitido seré:
valor de referencia x G) — 1,35 mg/L para las concentraciones de masa mayores de 2 mg/L.

Lo cual corresponde en unidades de sangre equivalente a:

El error méximo permitido, positivo o negativo, es 6,3 mg/100 mL o 7,5 % del valor de referencia de
la concentracion de masa, cualquiera que sea mayor.

Si el limite superior del intervalo de medicibn es mayor que 420 mg/100 mL, el error maximo
permitido seré:

mg
100 mL

valor de referencia * G) — 283
mg/100 mL.”

para todas las concentraciones de masa mayores que 420

9.4.2.3. Division de escala. La division de escala del alcoholimetro debe ser al menos 0,01 mg/L en
el modo de medicion. Sin embargo, en el modo de mantenimiento, debe ser posible mostrar un
intervalo de escala igual a 0,001 mg/L. Este intervalo de escala es utilizado para la prueba
metroldgica.

Un valor de medicién de tres decimales debe ser redondeado hacia abajo a dos decimales. Es decir,
un valor de medicion de 0,427 mg/L se redondea hacia abajo a 0,42 mg/L.

9.4.2.4 Repetibilidad. La repetibilidad del instrumento se expresa como la desviacion estandar
experimental de un nimero determinado de resultados de medicion.

La desviacion estandar experimental se da segun la siguiente formula:

E?;l(yl - Y)_z
n—1

S =

Donde:

n = el numero de mediciones realizadas a cualquier concentracion de masa especifica,
Yi = la medicion x (de n) para la concentracién de masa especifica,

Y = La media aritmética de los valores de n.

La desviacion estandar experimental para todas las concentraciones de masa sera menor o igual a
un tercio del error maximo permitido.

El alcoholimetro debe cumplir con los requisitos de este reglamento para la totalidad del Intervalo de
medicién especificado.

9425 Deriva




RESOLUCION NUMERO DE 10
HOJA No.

“Por la cual se modifica el Capitulo Noveno del Titulo VI de la Circular Unica de la Superintendencia de Industria y
Comercio”

9.4.2.5.1 Deriva cero. La deriva medida bajo condiciones de referencia (numeral 9.9.4.1.
Condiciones de referencia para la realizacion de pruebas y ensayos) a 0,00 mg/L ser4d menor que
0,010 mg/L en 4 horas.

9.4.25.1.1 Deriva a corto plazo. La deriva medida bajo condiciones de referencia (numeral
9.9.3.1. Condiciones de referencia para la realizacién de pruebas y ensayos) a 0,40 mg/L ser4a menor
gue 0,010 mg/L en 4 horas.

9.4.25.1.2 Deriva a largo plazo. La deriva medida bajo condiciones de referencia (numeral
9.9.3.1. Condiciones de referencia para la realizaciéon de pruebas y ensayos) a 0,40 mg/L sera menor
gue 0,020 mg/L en dos meses.

9.4.2.6 Efectos de memoria

9.4.2.6.1 Efectos de memoria con grandes diferencias en la concentraciéon de la masa.
El efecto de memoria sera menor que 0,010 mg/L cuando la prueba se realice de conformidad con lo
sefialado en el literal ¢) del numeral 9.9.4.4.1.

9.4.2.6.2 Efecto de memoria con pequefias diferencias en la concentraciéon de masa.
El efecto de memoria sera menor que 0,010 mg/L cuando la prueba se realice de conformidad con lo
establecido en el literal ¢) del numeral 9.9.3.4.1.

9.4.2.7 Multiples dispositivos indicadores. Si el alcoholimetro esta provisto de varios
dispositivos indicadores, todos deben mostrar el mismo resultado.

9.4.2.8 Requisitos minimos para condiciones nominales de operacion
9.4.2.8.1 Factores de influencia fisica. Los alcoholimetros deben estar disefiados y fabricados de

tal manera que sus errores no superen los EMP indicados en el numeral 9.4.2.2 bajo las siguientes
condiciones nominales de operacion:

+5 °C para alcoholimetros estacionarios, -10 °C
Baja para alcoholimetros méviles

-10 °C para alcoholimetros portétiles

+30 °C para alcoholimetros estacionarios

Alta +40 °C para alcoholimetros moviles

+40 °C para alcoholimetros portétiles

Hasta 85% durante 2 dias para alcoholimetros moviles y

a | Temperatura ambiente

b | Humedad relativa

portatiles
c | Presion atmosférica 500 hPa — 1 060 hPa
Despreciable para alcoholimetro estacionario
d | Vibracién aleatoria 10 Hz — 150 Hz, 7 m.s?, 1 m?.s3, —3 dB/octava Unicamente
para alcoholimetros méviles y portétiles
e | Voltaje de CC Segun lo indicado por el productor
f | Voltaje de CA. Unom — 15 % a Unom + 10 %
g | Frecuenciadelaredde |fiom—2% a from +2 %
CA
Todos los voltajes entre una bateria nueva o recientemente
h Voltaje de la bateria cargada, hasta el voltaje mas bajo al que el instrumento
interna funcione correctamente dentro de los EMP de conformidad
con las especificaciones dadas por el productor.
i Voltaje de la bateria de | Bateria de 12 V ov-16V
un vehiculo terrestre. Bateria de 24 V 16vV-32V
j | Fraccion total por volumen de hidrocarburos 5 ppm
(como equivalente de metano) en el ambiente
k | Concentracién de masa de diéxido de carbono | 10 %

Estas disposiciones aplican por separado a cada factor de influencia y a cada determinacion de
error.

9.4.2.8.2 Condiciones de espiracion. El alcoholimetro debe proporcionar un mensaje de error si las
condiciones de exhalacion (ejemplo continuidad y flujo) indicadas por el productor para garantizar la
medicién no se cumple; verbigracia continuidad y flujo del aire exhalado
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Estas condiciones, especificadas por el productor, deben cumplir con los siguientes valores:

9.4.2.9

9.4.2.10

9.4.2.10.1

Volumen espirado:
Contrapresion:

Caudal:
Tiempo de es

de verificacion, asi:

Igual o mayor a 1,2 L;
No excede 25 hPa (a un caudal de 12 L/min);
Igual o mayor a 6 L/min;

piracion: Igual o mayor a 5 s.

Perturbaciones y otras cantidades de influencia

9.4.2.10.1.1 En presencia de cualquiera de las siguientes perturbaciones

Fallo significativo. Es el Fallo mayor a la magnitud del EMP definido en el numeral

Perturbaciones. Los alcoholimetros deben ser disefiados y fabricados de tal manera
gue cuando se expongan a las perturbaciones indicadas a continuacion, (a) no ocurran fallos
significativos o (b) se detecten dichos fallos y se actiue conforme a ello por medio de un dispositivo

a

Radiofrecuencia
radiada, campos
electromagnéticos

De 80 MHz a 3,000 MHz, 10 V/m

En caso de que el alcoholimetro no cuente con entrada de conexién a
la red eléctrica o puertos de entrada, el intervalo de frecuencia aplicable
es de 26 MHz a 3,000 MHz.

b Campos de De 0,15 MHz a 80 MHz, 10 V/m
radiofrecuencia
conducidos

c Descargas 6 kV descarga de contacto
electroestaticas 8 kV descarga de aire

d | Picos en lineas |Amplitud 1 kV
de suministro Tasa de repeticion 5 kHz

e [Picos en sefales, |Amplitud 1 kV

datos y lineas de
control

Tasa de repeticion 5 kHz

f |Picos en sefales, [Lineas no equilibradas |Linea a linea 1 kV
datos y lineas de Linea a tierra 2 kV
control Lineas equilibradas Linea atierra 2 kV

g Caidas en el Reduccion 100 % 100 % 30 % > 95 %
voltaje de CA, Duracion 0,5 25
cortas ciclo ciclos
interrupciones y 1 ciclo 250 ciclos
variacion de
voltaje.

h Conduccion Pulso 1 Pulso 2 Pulso 3 Pulso 4
eléctrica Nivel 22 2b 32 3b
transitoria para -100V #50V +10V |-150 V +100 V -1V
las baterias Numero minimo | 5,000 {5,000 | 10 1 hora 1 pulso
externas de un  de pulsos o pulsos [pulsos |pulsos
vehiculo tiempo de

prueba

9.4.2.10.1.2 Después de haber experimentado cualquiera de las siguientes perturbacio

nes

a (Choques Estacionario Movil Portatil
mecanico Altura de la caida 25 mm 50 mm 1m
NUmero de 1 1 3
caidas
b | Sacudidas 10 g, 6 ms, 2 Hz, en 3 gjes, 1,000 sacudidas para cada eje
c |Calor humedo, Movil Portatil
ciclico (con Temperatura 55 °C 55 °C
condensacion) Duracion 2 ciclos 4 ciclos
d | Prueba de -25 ° C, 6 horas
almacenamiento+70 ° C, 6 horas
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9.4.2.10.1.3 Aplicacion. El alcoholimetro debe operar conforme a lo establecido en los literales a 'y
b del numeral 9.4.2.10.1 a eleccién del productor, por separado frente a cada causa individual de
perturbacion y/o frente a cada parte del instrumento de medicion.

9.4.2.10.2 Cantidades fisioldgicas de influencia. Los alcoholimetros evidenciales deben ser
disefiados y fabricados de manera que cuando se expongan a las cantidades fisiolégicas de
influencia indicadas a continuacion, la variacion en la indicacién no supere 0,1 mg/L.

Sustancia de Valor nominal para masa de vapor Concentraciéon mg/L (5
Interferencia %)

Acetona 0,5

Metanol 0,1

Isopropanol 0,1

Mondxido de carbono 0,2

9.4.2.11 Durabilidad. El alcoholimetro debera cumplir de manera permanente, durante la vida

atil del instrumento, con las disposiciones contenidas en los numerales 9.4.2.2, 9.4.2.4, 9.4.2.5,
9.4.2.6,9.4.2.8y9.4.2.10.

El alcoholimetro debe ser disefiado para mantener la estabilidad de sus caracteristicas metrolégicas
durante un periodo de tiempo (a ser especificado por el productor) el cual sera al menos tan largo
como la vigencia de la verificacion periédica.

9.4.2.12 Conformidad con el reglamento técnico. Sera conforme con este reglamento técnico
el tipo o modelo de alcoholimetro evidencial que cumpla con los requisitos metrolégicos definidos en
los numerales 9.4.2.1 a 9.4.2.11, y que haya aprobado satisfactoriamente el procedimiento de
evaluacion de la conformidad conforme a lo dispuesto en este reglamento técnico.

9.5 Requisitos técnicos

9.5.1 Presentacion de los resultados de la medicion

9.5.1.1 Visualizacién. La lectura de los resultados en la pantalla del instrumento y en el soporte
impreso debe ser confiable, facil e inequivoca bajo condiciones normales de uso.

El resultado de la medicion se mostrara digitalmente mediante cifras alineadas.
En el modo de medicién, lo minimo que la pantalla del alcoholimetro debe mostrar es dos cifras
decimales. Por ejemplo, un valor medido de 0,427 mg/L sera mostrado como 0,42 mg/L en modo de

medicion, es decir, redondeado hacia abajo.

En modo de mantenimiento debe ser posible mostrar al menos tres cifras decimales (por ejemplo, un
valor medido de 0,427 mg/L sera mostrado como 0,427 mg/L en el modo de mantenimiento).

Si el alcoholimetro viene configurado en unidades de sangre equivalente (mg/100mL), en el modo
medicion se mostrardn resultados con cifras enteras (por ejemplo: 84 mg/100mL). En el modo
mantenimiento sera posible mostrar al menos una cifra decimal (por ejemplo 84,4 mg/100mL).

La altura de las cifras en la pantalla debe ser igual a, al menos

5 mm para pantallas iluminadas, y
10 mm en todos los demas casos.

El nombre de la unidad de medida o su simbolo deben aparecer cerca de la indicacién de la
medicién. El caracter utilizado debe tener una altura de al menos 3 mm.

Si los caracteres no estan iluminados, la pantalla debe tener un dispositivo de iluminacion.

Cuando el resultado de una medicion es cero, no debe ser posible confundir dicho resultado con la
indicacion de cero antes de una medicion.
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9.5.1.2. Disponibilidad de los resultados de medicion. Debe ser posible que el alcoholimetro
conserve los resultados en una forma legible o accesible durante al menos 5 minutos. Si se pueden
realizar otras mediciones durante este periodo, el resultado anterior debe ser accesible sin
ambigledades.

Si este requisito solo se puede cumplir mediante la impresion de los resultados, el instrumento debe
ser disefiado y fabricado de tal forma que la ausencia de papel en la impresora debe impedir que se
realicen mediciones adicionales.

9.5.2 Proteccion contra fraude El alcoholimetro debe ser disefiado y construido de tal manera
gue, al ser utilizado de manera normal, no posea caracteristicas que puedan facilitar su uso
fraudulento, bien sea de manera accidental o deliberada, y debe garantizar que las posibilidades de
mal uso intencional sean minimas. El requisito general esencial de evitar el uso fraudulento del
instrumento se debe cumplir de manera tal que se protejan los intereses de todas las partes
involucradas en la operacion.

Especificamente, se deben tener en cuenta los siguientes aspectos:

eExcepto en el modo de mantenimiento (con acceso restringido), no debe ser posible realizar ajustes
sin romper los sellos o precintos;

eLa posibilidad de cambiar el software debe cumplir con el requisito previsto en el numeral 9.5.4;

El riesgo de la influencia (deliberada) con teléfonos digitales o imanes estaticos debe minimizarse.
(para perturbaciones por campos electromagnéticos radiados de radiofrecuencia, ver también el
numeral 9.4.2.10.1.1);

eLa transmisién de datos debe cumplir con el requisito sefialado en el numeral 9.5.5;

oEl acceso al modo de mantenimiento debe ser restringido.

9.5.3 Dispositivo de verificacion de operacion. Al encenderse, el alcoholimetro debe verificar su
correcto funcionamiento de manera automatica. Cuando se detecte cualquier defecto o sefial de
error en su operacion, el instrumento debe generar un mensaje de error y no debe permitir
mediciones adicionales.

El alcoholimetro debe verificar su correcta operacion de manera automatica tanto antes de cada
medicion como después de cualquier medicibn que de un resultado mayor que un valor
predeterminado de concentracion de masa (este valor puede ser cero).

9.5.3.1. Tiempo de calentamiento. Bajo condiciones de referencia (ver numeral 9.9.3.1), el
alcoholimetro debe tener la capacidad de alcanzar el modo de medicion después de un periodo de
calentamiento especificado por el productor, sin que sea mayor a 15 minutos después de
encenderse, o en menos de 5 minutos después de pasar de modo en espera a modo de medicion.

9.5.3.2 Disponibilidad para la toma de la medicién. Después de una operacion de verificacion
exitosa (incluyendo la verificacion automatica del ajuste) utilizando el dispositivo de verificacion
automatica incorporado, desde el momento en el que el alcoholimetro indique que esta listo para
recibir la espiracion, el alcoholimetro debe estar disponible durante al menos un minuto.

El alcoholimetro debe indicar su disposicion para iniciar una medicion y no debe realizar mediciones
hasta que esté listo para hacerlo. Cuando después de un periodo de tiempo especifico, el
instrumento ya no esté listo para realizar mediciones, debera indicar su estado.

9.5.3.3. Continuidad en la espiracion. El alcoholimetro debe monitorear la continuidad de la
espiracion en las condiciones nominales de operacion del instrumento, y debe indicar si el flujo de
aire espirado se interrumpe entre el comienzo y el final de la toma de la muestra. Mediante una seiial
el alcoholimetro debe indicar la continuidad de la espiracion o exhalacion. La espiracion se
considerara interrumpida si el flujo se encuentra por debajo del establecido en el numeral 9.4.2.8.2.

9.5.3.4. Dispositivo de detecciéon de alcohol en el tracto respiratorio superior. El alcoholimetro
puede estar equipado con una funcion para detectar automaticamente si el resultado de una
medicién es afectado por la presencia de alcohol en el tracto respiratorio superior.

9.5.4 Software. La totalidad del software del alcoholimetro evidencial estd sujeto a control
metroldgico.
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9.5.4.1. Identificacion del software?. El software del alcoholimetro debe estar claramente
identificado, por lo menos mediante una comprobacion de sus caracteristicas. La identificacion debe
estar inexorablemente relacionada con el software mismo y se debe calcular, presentar o imprimir a
solicitud o mostrarse durante la operacion o durante el encendido.

El algoritmo de suma de comprobacion sera un algoritmo normalizado. Los algoritmos CRC16, MD5,
SHA-1y SHA-2 son soluciones aceptables para este calculo.

El certificado de examen de tipo o la aprobacion de modelo debe indicar claramente la identificacion
de software y los medios de identificacion.

9.5.4.2. Proteccién de software contra el fraude. El software debe estar asegurado contra
modificacion, carga o0 cambios no autorizados de programacion mediante el intercambio del
dispositivo de memoria. Ademéas del precinto mecénico, pueden ser necesarios otros medios
mecanicos para asegurar los instrumentos de medicion gque tienen un sistema operativo o la opcion
de cargar software.

La proteccibn de software incluye el sellamiento por medios mecanicos, electrénicos y/o
criptograficos, haciendo que cualquier intervencién no autorizada sea imposible o evidente.

El instrumento sélo puede permitir activar las funciones claramente documentadas a través de la
interfaz del usuario, lo cual debe ocurrir de tal manera que no facilite su uso fraudulento.

Para efectos del examen de tipo o de la aprobacion de modelo, el productor del instrumento de
medicion debe declarar y documentar todas las funciones del programa que pueden activarse a
través de la interfaz del usuario. No deben existir funciones escondidas. El productor debe declarar
exhaustivamente en la documentacion que prepara para este efecto, la totalidad de estas funciones
de programacion de software del instrumento.

Los parametros que fijan las caracteristicas metrologicas de un alcoholimetro deben estar protegidos
contra modificaciones no autorizada. Para los efectos de la verificacion periddica, el alcoholimetro
debe permitir mostrar o imprimir la configuracion de los parametros que posee en ese momento.

9.5.5 Registro de los resultados de la medicidn en el tiempo

9.5.5.1 Dispositivo de impresion. Si el alcoholimetro estd equipado con un dispositivo de
impresion, este debera cumplir con los siguientes requisitos:

La informacion impresa debe incluir al menos:

e Marca, modelo, nimero serial del alcoholimetro con el que se tomdé la muestra y de la
impresora con la que se imprime el resultado;

e Los resultados de la medicién y sus unidades;

e Las cifras de los resultados de la medicion al utilizar papel pre impreso; vy,

e Lahoray fecha de la medicion.

Cuando el simbolo de la unidad de medida esté pre impreso, se utilizara un papel especifico para el
dispositivo de impresion segun especificaciones del productor.

La altura minima de las cifras del dispositivo de impresion es de 2 mm.

La divisién de escala impresa debe ser al menos 0,01 mg/L en el modo de mediciéon, y debe ser
posible imprimir a un intervalo de escala igual a 0,001 mg/L en el modo de mantenimiento.

El alcoholimetro debe ser disefiado y producido de tal manera que los resultados de la medicion
impresos no deben ser diferentes a los resultados de la medicién suministrados por el dispositivo
indicador.

El dispositivo de impresidén debe contar con dispositivos de verificacion y cumplir con los requisitos
definidos en el numeral 9.4.2.10, y en caso de fallo de este dispositivo, el instrumento debe dar una
advertencia o en su defecto no permitir la impresion de los resultados de la medicion.

2Ver OIML D 31:2008; 5.1.1).
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En particular, la verificacion de un dispositivo de impresion busca garantizar que los datos recibidos
por el dispositivo de impresion correspondan con los mostrados por el dispositivo indicador del
instrumento. Se debe verificar, al menos, lo siguiente:

e La presencia de papel y tinta (si aplica); y
e Los circuitos electronicos de control (excepto por los circuitos principales del mecanismo de
impresion).

9.5.5.2. Almacenamiento de datos. El alcoholimetro debera almacenar datos de medicion para su
uso posterior. En dicho caso, aplicaran los requisitos definidos a continuacion:

Los resultados de las mediciones deben estar acompafados de toda la informacién que sea
relevante y necesaria para su posterior utilizacion con fines judiciales y administrativos.

Los datos (resultados de las mediciones) deben protegerse por medio de funciones de software que
garanticen la autenticidad, integridad y exhaustividad de la informacién recolectada al momento de la
medicion.

El software debe verificar la hora de la medicion, la autenticidad y la integridad de los datos. Si se
detecta alguna irregularidad, la informacion debe descartarse o marcarse como no Util.

Las funciones de acceso o claves de ingreso a los resultados de medicion almacenados en el
alcoholimetro, deben mantenerse secretas y aseguradas en todo momento para garantizar la
confidencialidad de la informacién. Para ello, el alcohosensor debe poseer medios que identifiquen y
hagan evidente cualquier acceso no autorizado mediante el rompimiento de un sello o precinto,
electrénico o no.

9.5.5.3. Almacenamiento automatico de datos. El alcoholimetro debe almacenar de forma
automatica los datos de las mediciones una vez se complete el ensayo. Cuando los resultados
finales provengan de un célculo, toda la informacion que sea necesaria para el calculo debe
almacenarse automaticamente con el resultado final.

El dispositivo de almacenamiento debe garantizar que (i) los datos no se estropeen bajo condiciones
normales de almacenamiento y (ii) que tenga suficiente memoria de almacenamiento para cualquier
aplicacion particular.

Los datos almacenados podran ser eliminados una vez no se requieran por la autoridad competente.

Si los datos ya no son requeridos y la capacidad de almacenamiento del instrumento esta llena, se
debe permitir, eliminar datos memorizados cuando se cumplan las siguientes dos condiciones:

-La informacion se borra en el mismo orden en el que se registro, respetando las reglas establecidas
para la aplicacién particular;

-La eliminacién se lleva a cabo autométicamente o después de una operacién manual especial que
puede requerir derechos de acceso especificos.

9.6 Etiquetado del alcoholimetro. El alcoholimetro evidencial debe estar marcado con una
etiqueta o placa ubicada en una parte visible del instrumento, que sea resistente a la manipulacion,
confeccionada con un material resistente a los agentes externos, tanto atmosféricos, como abrasivos
y a los impactos; y que contenga como minimo la siguiente informacion:

a) Marca comercial/ razon social del productor y/o importador;
b) Afio de fabricacion;

c) Identificacién del tipo o nimero de modelo;

d) Numero serial del instrumento;

e) Intervalo de medicién;

f) Detalles de la energia eléctrica; y,

-En caso de conexibn a la red eléctrica: el voltaje nominal, frecuencia y energia requerida;

-En caso de alimentacion mediante una bateria de vehiculos terrestres: el voltaje nominal de la
bateria y la energia requerida; y

-En caso de una bateria interna removible: el tipo y voltaje nominal de la bateria.
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g) Rango de temperatura ambiente.

La identificacion del software debe aparecer a solicitud en el dispositivo indicador. Si el tamafio del
instrumento no es suficiente, la informacién indicada en los literales (f) y (g) podra ser ubicada en el
manual de instrucciones.

9.7 Instrucciones de uso

9.7.1 Manual de usuario. El comercializador, importador y/o productor del instrumento debe
proporcionar un manual de instrucciones por cada alcoholimetro individualmente considerado.

El manual de usuario debe contener las instrucciones para el uso del instrumento en idioma espafol,
debe ser de facil comprension y como minimo debe desarrollar los siguientes temas:

a) Instrucciones de uso;

b) Temperaturas de almacenamiento maximas y minimas;

c) Condiciones de operacion establecidas por el productor;

d) Tiempo de calentamiento después del encendido del alcoholimetro;

e) Todas las otras condiciones mecénicas, electromagnéticas y ambientales relevantes;
f) Clases de ambientes mecéanicos y electromecanicos;

g) Condiciones de seguridad; e,

h) Identificacién del software e instrucciones sobre su utilizacion.

9.7.2 Instrucciones adicionales. El alcoholimetro debe ser disefiado y producido para ser
utilizado bajo condiciones higiénicas satisfactorias. En tal sentido, debe estar equipado para utilizar
una boquilla desechable para cada medicion y las boquillas deben estar empaquetadas
individualmente.

El sistema de muestreo del alcoholimetro, incluyendo la boquilla, debe estar disefiado de tal manera
gue la persona que es sujeto de la medicion no pueda inhalar aire contaminado de mediciones
previas y que se evite la entrada de gotas al alcoholimetro.

Sin perjuicio de que el alcoholimetro posea una funcién automatica que detecta si el resultado de
una medicion fue afectado por la presencia de alcohol en el tracto respiratorio superior o no, los
productores deben estipular en sus procedimientos operativos, cuando asi se requiera por el tipo de
tecnologia que incorpore el alcoholimetro, que el sujeto sometido a la toma de la muestra no debe
introducir nada en su boca durante al menos 15 minutos antes de la recoleccién de la muestra de
aire espirado.

9.8 Precintos electronicos. El productor y/o importador del alcoholimetro debe suministrar, en
cada instrumento, dispositivos de sellamiento efectivos para todas las partes del alcoholimetro que
no estén protegidas materialmente de otra manera en contra de operaciones que puedan afectar su
precision o integridad.

Esto aplica en particular a:

a) Medios de ajuste del alcoholimetro;

b) ElI remplazo de partes especificas si se espera que dicho remplazo cambie las caracteristicas
metroldgicas; vy,

c) La integridad del software.

Si el alcoholimetro cuenta con filtros de aire, el productor debe disefiar el dispositivo de manera tal
gue sea posible cambiar los filtros sin romper un sello de seguridad.

Cuando no haya filtros de aire instalados, el alcoholimetro debe mostrar un mensaje de error y la
medicién no debe ser posible.

Todos los demas tipos o filtros deben estar en una parte sellada del alcoholimetro.
9.9 Pruebas y ensayos

9.9.1 Examen de tipo y/o aprobacion de modelo. El examen de tipo y/o aprobacién de modelo se
llevara a cabo en al menos una unidad que represente el tipo o0 modelo definitivo del productor. La
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evaluacion consistird de la inspeccion y la realizacion de las pruebas indicadas en los numerales
9.9.2y9.9.3.

El productor o importador debe suministrar una o varias muestras de produccion del instrumento
para el examen de tipo o0 modelo.

Con el fin de acelerar el procedimiento de pruebas, el laboratorio de pruebas y ensayos podra llevar
a cabo diferentes pruebas simultaneamente en dos unidades representativas del mismo tipo o
modelo. En este caso, el laboratorio debe garantizar que todos los instrumentos presentados
cumplan con el tipo o modelo evaluado.

Todas las pruebas de precision e influencia se deben realizar en la misma unidad. Sin embargo, las
pruebas de perturbacion se podran realizar en uno o mas instrumentos adicionales. Este instrumento
adicional debe ser presentado con anterioridad a las pruebas.

Si una determinada unidad cuyo modelo o tipo esta siendo evaluada no aprueba un ensayo
especifico, y como resultado de esto tiene que modificarse o repararse, el solicitante tiene que
realizar esta modificaciébn a todos los instrumentos enviados para ser probados. Si el laboratorio
tiene motivos razonables para concluir que la modificacion tiene una influencia negativa sobre las
pruebas que ya han tenido un resultado positivo, se deben repetir estas pruebas.

Con el fin de minimizar los errores de medicion, puede ser necesario ajustar el alcoholimetro antes
de que comiencen las pruebas de examen de tipo o aprobacion de modelo. Posteriormente, no se
realizara ningun ajuste hasta que se completen las pruebas de aprobacion de tipo.

9.9.2 Inspeccionesy pruebas

9.9.2.1. Inspeccion visual. El instrumento y la documentacion seran estudiados y sometidos a una
inspeccion visual para obtener una valoracién general de su disefio y construccion. En particular, se
examinaran los siguientes aspectos:

a) Unidades de medida y signo decimal (numeral 9.4.1);
b) Intervalos de medicion (numeral 9.4.2.1);

c) Division de escala (numeral 9.4.2.3);

d) Presentacion del resultado (numeral 9.5.1);

e) Dispositivos de ajuste (numeral 9.5.2);

f) Proteccion contra fraude (numeral 9.5.2);

g) Dispositivos de verificacion (numeral 9.5.3);

h) Proteccién de durabilidad (numeral 9.5.2);

i) Software (numeral 9.5.4);

j) Dispositivo de impresion (numeral 9.5.5.1);

k) Almacenamiento de resultados de medicion (numerales 9.5.5.2 y 9.5.5.3);
[) Transmision de datos (numerales 9.4.2.7 y 9.5.5);

m) Etiquetado (numeral 9.6);

n) Instrucciones de uso (numeral 9.7);

0) Precintos electrénicos (numeral 9.8); y

p) Aptitud para pruebas (numerales 9.9.1y 9.9.2).

9.9.2.2. Pruebas y ensayos. Las pruebas y ensayos definidos aqui, constituyen los procedimientos
minimos de prueba para efectos de examinar el tipo o aprobar el modelo del instrumento. En caso de
ser necesario, se pueden realizar pruebas adicionales con el fin de clarificar problemas de
cumplimiento del alcoholimetro con los requisitos de este capitulo.

Adicionalmente, el/los instrumento(s) que entrega el solicitante para el examen de tipo o para la
aprobacion de modelo, sera(n) sometidos a la realizacion de las pruebas mencionadas en el numeral
9.9.3 de este reglamento técnico.

9.9.2.3. Procedimiento de validacion de software. El procedimiento de validacién para las
funcionalidades relacionadas con el software del alcoholimetro se establece en la siguiente tabla:

Procedimiento de
Requisito validacion Inspeccion Nivel
Identificacion de software \9.5.4.1 AD + VFTSw A
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Proteccion contra fraude  9.5.4.2 AD+VFTM A
Almacenamiento de datos [9.5.5.2 AD + VFTSw A
Almacenamiento 9.5.5.3 AD + VFTSw A
automatico
Donde:
AD: Andlisis de la documentacion y validacion del disefio.

(ver Documento OIML D 31:2008; 6.3.2.1)
VFTM: Validacién mediante prueba funcional de las funciones de software.

(ver Documento OIML D 31:2008; 6.3.2.2)
VFTSw: Validacién mediante prueba funcional de las funciones de software.

(ver Documento OIML D 31:2008; 6.3.2.3)
9.9.3 Pruebas de desempeiio

9.9.3.1 Condiciones de referencia para la realizacion de las pruebas y ensayos de desempefio

Temperatura ambiente 23°C+5°C
Humedad relativa 50% + 30 %
Presion atmosférica Presion ambiente dentro de las

condiciones nominales de operacion
Fraccion total por volumen de hidrocarburos <2 ppm
(como metano equivalente) en el ambiente

Durante cada prueba llevada a cabo en condicion de referencia, la temperatura, la humedad relativa
y la presion atmosférica no deben cambiar en mas de 5 °C, 10% y 20 hPa, respectivamente, dentro
del intervalo de referencia. El voltaje de CA y la frecuencia (si aplica) se mantendran en sus valores
nominales.

9.9.3.2. Perfil del aire espirado. El aire espirado por el hombre con contenido de alcohol sera
considerado segun las siguientes caracteristicas:

-Evolucién de la curva de flujo de la exhalacién de aliento?;

-Evolucién de la concentracion de alcohol durante la exhalacion de aliento; vy,

-La evolucion del aire espirado por un ser humano se caracteriza por una planicie en la curva de
concentracion de masa en contra del tiempo durante la Ultima parte de la espiracion. La
concentraciéon de masa de estd planicie, representa la concentracion de masa en el final de la
espiracion de aliento.

9.9.3.3. Dispositivo de entrega de muestras de prueba. El dispositivo que se utilice para la
realizacion de las pruebas debe tener la capacidad de entregar un valor objetivo para la
concentracion de masa con una incertidumbre menor o igual que un tercio del error maximo
permitido (por ejemplo, expresado con un nivel de confianza de cerca del 95%, calculado con k = 2).

Teniendo en cuenta el ciclo de trabajo del dispositivo de prueba, las pruebas se realizaran con la
maxima frecuencia permitida por el alcoholimetro.

9.9.3.3.1 Valores de referencia caracteristicos del gas de prueba (material de referencia)

A menos que se indigue lo contrario, el gas de prueba inyectado continuamente al alcoholimetro se
caracterizara por los siguientes valores parametrizados:

a) Volumen entregado: 2L £ 0,3 L;

b) Duracién total de la inyeccién (al alcoholimetro): 5s + 0,5 s;

c¢) Tipo de perfil: caudal constante;

d) Humedad relativa del gas: 95 % + 5 % RH (sin condensacion);

e) Temperatura del gas 34 °C + 0,5 °C; y,

f) Gas portador: aire que contiene concentraciones insignificantes de impurezas relevantes con una
fraccion de volumen de CO2: 5 % + 0,5 % vol.

3 El Anexo B1 de la Recomendacion OIML R 126 publicado en la pagina web de la Superintendencia de Industria y Comercio, incluye informacion
explicativa y curvas de flujo generalmente aceptadas para ser utilizadas al establecer el desempefio del dispositivo de prueba.
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Los informes de prueba o ensayos que han sido practicados, deben indicar qué clase de medios de
prueba han sido utilizados para cada prueba.

Los informes de pruebas o ensayos deben indicar cuando se utilizaron otros gases y cémo se
establecio su equivalencia con los gases de referencia.

Para efectos de la realizacién de los ensayos, se permite el uso de gases de calibracion producidos
por medios simplificados para algunas pruebas. Dichos medios pueden consistir en el uso de gases
secos 0 humedos generados mediante métodos simples de prueba (por ejemplo, la ausencia de CO:
en gases de prueba para la concentracion de masa constante durante la inyeccién). Los informes de
pruebas o ensayos que han sido realizados deben indicar si se implementaron pruebas alternativas.

Los medios simplificados (un gas o gases sin COz) pueden ser utilizados para las subsiguientes
pruebas y para demostrar la capacidad del alcoholimetro de realizar mediciones sobre el aire
espirado final:

e Gases secos para las pruebas definidas en los numerales 9.9.3.4.2, 9.9.3.4.6 a 9.9.3.4.14, y
9.9.3.5. (excepto aquellas establecidas en los numerales 9.9.3.5.11 y 9.9.3.5.12) y el numeral
9.9.3.6 con la prueba de repetibilidad preliminar realizada con gases humedos; Esta prueba
de repetibilidad preliminar puede consistir en la prueba de repetibilidad definida en 9.9.3.4.4.

e Gases sin CO2 que se puedan utilizar para las pruebas definidas en 9.9.3.4.2. 2 9.9.3.4.13 y
9.9.3.5. En todos los casos (excepto en 9.9.3.4.2), la evoluciéon de la concentracion y el caudal
durante la inyeccion puede ser constante.

Para casos que involucran gases secos en cilindros:
e Se deben tener en cuenta las variaciones en la presion atmosférica y en el factor de
compresibilidad entre las condiciones de uso y llenado;

e Se debe tener en cuenta la calidad de los reguladores de gases y la manera en la que el gas
es enviado al alcoholimetro para minimizar la contaminacién y el cambio en la composicion de
etanol durante su ciclo, y

e Se deben tener encuentra las incertidumbres de medicién del dispositivo de pruebas en los
calculos de incertidumbres en la medicion.

9.9.3.3.2 Competencia de los dispositivos de prueba. Con el fin de demostrar la competencia del
alcoholimetro para hacer mediciones sobre el aliento espiratorio final, el dispositivo utilizado por el
laboratorio debe tener la capacidad de proporcionar una muestra de prueba segun lo sefialado en el
numeral 9.9.3.3.1, y un perfil de aire espirado de acuerdo con lo previsto en el numeral 9.9.3.2.

9.9.3.3.3. Tipo de dispositivo de prueba. El dispositivo debe ser de alguno de los siguientes tipos:

-Tipo 1: El dispositivo entrega gases de prueba constantes con concentraciones de masa de alcohol
constantes;

-Tipo 2: EIl dispositivo entrega un gas de prueba que es capaz de cumplir con el perfil de aire
espirado definido en el numeral 9.9.3.2. Ambos tipos son necesarios para un programa de prueba
completo.

Nota: Para ciertas pruebas, los procedimientos de prueba pueden especificar el uso de uno de los
tipos especificos arriba mencionados.

9.9.3.4. Errores bajo condiciones establecidas de operacion. Se presume que el tipo de
instrumento de medicion cumple con las disposiciones establecidas en los numerales 9.4.2.2. a
9.4.2.10 de este capitulo si aprueba satisfactoriamente las pruebas sefialadas en los numerales
9.9.3.4.1. 2 9.9.3.4.13, confirmando que el error del instrumento de medicion no supere los EMP tras
la verificacion inicial indicada en el numeral 9.4.2.2 bajo las condiciones de referencia mencionadas
en el numeral 9.9.3.1.

Condicion previa: Energia eléctrica normal suministrada y el instrumento “encendido” durante un
periodo de tiempo igual o mayor que el tiempo de calentamiento indicado por el productor.
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Para los alcoholimetros que tienen mas de una opcién de suministro de energia, las pruebas
indicadas en los numerales 9.9.3.4.1 a 9.9.3.4.14 se realizaran con cada una de las opciones.

Condiciéon del instrumento alcoholimetro que se esta sometiendo a las pruebas y ensayos del
reglamento técnico: El suministro de energia debe estar “encendido” durante toda la prueba.

El alcoholimetro bajo prueba no debe ser reajustado en ningln momento durante las pruebas. La
siguiente informacion debe ser registrada durante la realizacién de cada prueba:

a) Fechay hora;

b) Temperatura

¢) Humedad relativa

d) Los valores del mensurando
e) Indicaciones

f) Errores

g) Desempeiio funcional.

9.9.3.4.1 Pruebas de exactitud
a)Errores maximos permitidos y repetibilidad

El cumplimiento con los requisitos previstos en los numerales 9.4.2.2 y 9.4.2.4 para los errores
maximos permitidos y repetibilidad se verificard, al menos, con los siguientes valores nominales:

Gas de prueba No. Concentracién de masa (mg/L)
0a0,05

0,10

0,25

0,40

0,70

0,95

1,50

1,95

Si el valor superior especificado por el productor es mayor que 2 mg/L,
la concentracion de masa del gas de prueba debe ser igual a 90% del
limite superior.

© |00 N[O |01 |~ (W (N

Se deben realizar al menos 20 mediciones consecutivas para cada concentracion de gas.

Para cada gas de prueba, cada uno de los 20 resultados de la medicién debe cumplir con los EMP
definidos en el numeral 9.4.2.2.1.

b)Deriva
El cumplimiento con los requisitos de deriva debe ser probado a las siguientes concentraciones de
gas:

I.Deriva cero: gas de prueba No. 1.
[I.Deriva a 0,4 mg/L: gas de prueba No. 4.

Procedimientos de prueba para cada gas de prueba:

[.10 mediciones subsiguientes.
[I.Después de los intervalos de tiempo indicados en 9.4.2.5, otras 10 mediciones subsiguientes.

Para cada prueba de deriva, la diferencia entre la media de los errores de medicion de dos series de
mediciones debe cumplir con los requisitos de deriva.

Durante las pruebas de deriva se podran realizar otras pruebas para la aprobacion de tipo.

c) Efectos de memoria
eEfecto de memoria con grandes diferencias en la concentracion de masa.
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El alcoholimetro estd sujeto a una prueba inicial que incluye 10 mediciones utilizando el gas de
prueba No. 2. Se calcula el valor medio de estas 10 mediciones.

Luego, el alcoholimetro sera sometido 10 veces al siguiente ciclo:
-Una medicién utilizando el gas de prueba No. 7 o No. 8.
-Una medicion utilizando el gas de prueba No. 2.

Cada medicion individual debe cumplir con los EMP definidos en 9.4.2.2.1.
Se calcula el valor medio de las 10 mediciones con el gas de prueba No. 2 durante el ciclo.

Para el gas No. 2 la diferencia entre dos valores medios calculados debe ser menor que el limite
indicado en el numeral 9.4.2.6.1.

Paragrafo: El gas de prueba No. 7 se usa en caso de que la concentracion méaxima del intervalo de
medicion del alcoholimetro sea 2 mg/L. El gas No. 8 se utiliza cuando es mayor que 2 mg/L.

-Efecto de memoria con pequefios cambios en la concentracién de masa.

-El alcoholimetro estara sujeto a una prueba inicial que incluye 10 mediciones utilizando el gas
de prueba No. 3. Se calcula el valor medio de estas 10 mediciones.

-Luego, el alcoholimetro sera sometido 10 veces al siguiente ciclo:

-una medicion utilizando el gas de prueba No. 4.
-una medicion utilizando el as de prueba No. 3.

Cada medicién individual debe cumplir con los EMP definidos en 9.4.2.2.1.
Se calcula el valor medio de estas 10 mediciones con el gas de prueba No. 3 durante el ciclo.

Para el gas de prueba No. 3 la diferencia entre dos valores medios calculados debe ser menor que el
limite indicado en el numeral 9.4.2.6.2.

9.9.3.4.2 Factores de influencia de las condiciones de inyeccion. Para cada prueba se realizaran
10 mediciones utilizando el gas de prueba No. 4. Cada una de estas 10 mediciones debe cumplir con
el requisito del error maximo permitido definido en el numeral 9.4.2.2.1. Cada prueba se caracteriza
por 4 parametros:

-volumen entregado;

-duracion de la inyeccion;

-variacion de la presién como una funcion de tiempo;

-variacion de la concentracion de alcohol como una funcién de tiempo.

a)Influencia del volumen entregado y duracién de la espiracion
Primera prueba:

-volumen entregado: 1,5L £ 0,1 L;

-duracion de la inyeccion: 5s £ 0,5 s;

-variacion de la presion como funcion de tiempo: sin variacion;

-variacion de la concentracion de alcohol como funcion de tiempo: sin variacion (dispositivo de
prueba tipo 1) o planicie en la curva de duracién igual a 3 s (dispositivo de prueba tipo 2).

Segunda prueba:

-volumen entregado: 4,5L £ 0,3 L;

-duracion de la inyeccion: 15s £ 0,5 s;

-variacion de la presion como funcion de tiempo: sin variacion;

-variacion de la concentracion de alcohol como funciéon de tiempo: sin variacion (dispositivo de
prueba tipo 1) o planicie en la curva de duracién igual a 3 s (dispositivo de prueba tipo 2).
b)Influencia del caudal y la duracién de lainyeccién

Primera prueba:
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-volumen entregado: 1,5L +0,1L;

-duracion de la inyeccion: 10s £ 0,5 s;

-variacion de la presién como funcion de tiempo: sin variacion;

-variacion de la concentracion de alcohol como funcion de tiempo: sin variacion (dispositivo de
prueba tipo 1) o planicie en la curva de duracién igual a 4,5 s (dispositivo de prueba tipo 2).

Segunda prueba:

-volumen entregado: 3L £ 0,2 L:

-duracion de la inyeccion: 15s+ 0,5 s:

-variacion de la presién como funcion de tiempo: sin variacion:

-variacion de la concentracion de alcohol como funcién de tiempo: sin variacion (dispositivo de
prueba tipo 1) o planicie en la curva de duracién igual a 6 s (dispositivo de prueba tipo 2).

Tercera prueba:

-volumen entregado: 4,5L + 0,3 L:

-duracion de la inyeccion: 7,5s £ 0,5 s:

-variacién de la presién como funcion de tiempo: sin variacion:

-variacion de la concentracién de alcohol como funcion de tiempo: sin variacion (dispositivo de
prueba tipo 1) o planicie en la curva de duracién igual a 3,5 s (dispositivo de prueba tipo 2).

c)Influencia de las variaciones en el caudal durante la espiracion
Primera prueba:

-volumen entregado: 3L £ 0,2 L;

-caudal 0,6 L/s;

-variacion del caudal como funcion del tiempo: sin variacion;

-variacion de la concentracién de alcohol como funcién de tiempo: sin variacion (dispositivo de
prueba tipo 1) o la misma duracion de la planicie en la curva en la primera y segunda pruebas
(dispositivo de prueba tipo 2).

Segunda prueba:

-volumen entregado: 3L+ 0,2 L;

-variacion en el caudal como funcién del tiempo: Caudal inicial: 0,6 L/s durante 1,5 s, entre 1,5sy5s
de inyecciodn el caudal se reduce hasta 0,2 L/s. Después de 5 s, el caudal permanece igual a 0,2 L/s
hasta el final de la inyeccion;

-variacion de la concentracién de alcohol como funcién de tiempo: sin variacion (dispositivo de
prueba tipo 1) o la misma duracion de la planicie en la curva en la primera y segunda pruebas
(dispositivo de prueba tipo 2).

d)Influencia de la duracién de la planicie en la curva durante la inyeccion
Primera prueba:

-volumen entregado: 3L+ 0,2 L;

-duracion de la inyeccion: 5s £ 0,5 s;

-variacion en la presién como funcion del tiempo: sin variacion;

-duracion de la planicie en la curva: 3 s (dispositivo de prueba tipo 1)
Segunda prueba:

-volumen entregado: 3L+0,2 L;

-duracién de la inyeccion: 5s £ 0,5 s;

-variacion en la presion como funcion del tiempo: sin variacion;

-duracion de la planicie en la curva: 1,5 s (dispositivo de prueba tipo 1)

e)Influencia de una interrupcién en el flujo de aire espirado
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Primera prueba: La inyeccion de gas usualmente requerida para las condiciones de referencia
indicadas en el numeral 9.9.3.3.1 se detendrd 1 s £ 0,5 s después del comienzo de la inyeccion. El
caudal es 0,4 L/s.

Segunda prueba: La inyeccion de gas usualmente requerida durante al menos 15 s se detendra 6 s
+ 1 s después del comienzo de la inyeccion. El caudal es 0,2 L/s.

Tercera prueba: Verificacién del final de la deteccion de una espiraciéon. La inyeccion de un gas
suministrado a un caudal igual a 0,15 L/s se reduce a un caudal igual a 0,03 L/s.

Cuarta prueba: Interrupcion de flujo corto. La inyeccion del caudal de gas a las condiciones de flujo
mencionadas en el numeral 9.9.3.3.1 se interrumpird durante un corto periodo (por ejemplo, 0,5s) y
luego continuara.

Para estas cuatro pruebas, el alcoholimetro no debe entregar ningun valor.

9.9.3.4.3 Prueba de calor seco. Esta prueba se realiza para verificar la conformidad del tipo o
modelo de instrumento con el requisito establecido en el literal a) del numeral 9.4.2.8.1 bajo
condiciones de calor seco (alta temperatura ambiente).

La prueba se realiza segun lo establecido en la norma internacional IEC 60068-2-2 [9] e IEC 60068-
3-1 [23]. Ademas de la informacion en los procedimientos de prueba IEC se debe aplicar el siguiente
procedimiento de prueba abreviado:

Energia eléctrica normal suministrada y “encendido” durante un
Condicion previa |periodo de tiempo igual o mayor que el tiempo de calentamiento
indicado por el productor.

Condicion del El suministro de energia debe estar “encendido” durante toda la
EBP prueba.

Estabilizacion 2 horas a cada temperatura bajo condiciones al “aire libre”.
Temperatura Alta temperatura, segun se indica en el literal a) numeral 9.4.2.8.1.
Secuencia de Temperatura de referencia, Temperatura especificada.
temperatura

El EBP no debe ser reajustado en ningin momento durante la
prueba. Después de la estabilizacion a la temperatura relevante,
realizar 5 mediciones con el gas de prueba No. 4 definido en el literal
a) del numeral 9.9.3.4.1, y bajo las condiciones definidas en el
numeral 9.9.3.4.2 primera pruebay registrar:

a) fecha y hora;

b) temperatura;

c) humedad relativa;

d) mensurandos

e) indicaciones,

f) errores,
Prueba g) desempefio funcional
Variaciones Todas las funciones deben operar segun su disefio. Todos los
maximas errores deben estar dentro de los EMP especificados en el numeral
permitidas 0.4.2.2”

9.9.3.4.4 Prueba de Frio. Esta prueba se realiza para verificar la conformidad del tipo o modelo de
instrumento con el requisito establecido en el literal a) del numeral 9.4.2.8.1 bajo condiciones de frio
(baja temperatura ambiente).

La prueba se realiza segun lo establecido en la norma internacional IEC 60068-2-1 [8] e IEC 60068-
3-11[23].

Ademas de la informacion en los procedimientos de prueba IEC se debe aplicar el siguiente
procedimiento de prueba abreviado:

Energia eléctrica normal suministrada y “encendido” durante un
Condicion previa [periodo de tiempo igual o mayor que el tiempo de calentamiento
indicado por el productor.

Condicion del El suministro de energia debe estar “encendido” durante toda la
EBP prueba.

Estabilizacion 2 horas a cada temperatura bajo condiciones al “aire libre”.
Temperatura Baja temperatura, segun se indica en el literal a) del numeral
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0.4.2.8.1.
Secuencia de Temperatura de referencia, Temperatura especificada.

temperatura

El EBP no debe ser reajustado en ningin momento durante la
prueba. Después de la estabilizacion a la temperatura relevante,
realizar 5 mediciones con el gas de prueba No. 4 definido en el
literal @) del numeral 9.9.3.4.1, y bajo las condiciones definidas en
el numeral 9.9.3.4.2 primera prueba y registrar:

a) fecha y hora,

b) temperatura,
Prueba c) humedad relativa,
d) mensurandos,

e) indicaciones,

f) errores,

g) desempefio funcional.
\Variaciones Todas las funciones deben operar segun su disefio. Todos los
maximas errores deben estar dentro de los EMP especificados en el numeral
permitidas 9.4.2.2”

9.9.3.4.5 Prueba de Calor humedo, estado continuo (sin condensacion). Esta prueba se realiza
para verificar la conformidad del tipo 0 modelo de instrumento con el requisito establecido en el literal
b) del numeral 9.4.2.8.1 bajo condiciones de humedad en el ambiente sin condensacion.

La prueba se realiza segun lo establecido en la norma internacional IEC 60068-2-78.

Ademas de la informacién en los procedimientos de prueba IEC se debe aplicar el siguiente
procedimiento de prueba abreviado:

L Energia eléctrica normal suministrada y “encendido” durante un periodo de
Condicion . : . ) o
previa tiempo igual o mayor que el tiempo de calentamiento indicado por el
productor.
Condici6 El suministro de energia debe estar “encendido” durante toda la prueba.
ondicion del . -
EBP El EBP se d_ebe manejar de tal manera que no ocurra condensacion de
agua en su interior.
El EBP no debe ser reajustado en ningin momento durante la prueba.
El EBP se mantiene bajo las condiciones definidas en el numeral 9.4.2.8.1
literal b). Al final de este periodo, y continuando bajo esta condicion,
realizar 5 mediciones utilizando el gas de prueba No. 4 definido en el
numeral 9.9.3.4.1 y registrar:
Prueba a) fecha y hora,
b) temperatura,
c) humedad relativa,
d) mensurandos,
e) indicaciones,
f) errores,
g) desempefio funcional.
El error del alcoholimetro se determina una vez al dia bajo condiciones de
Variaciones prueba vy al final de una prueba después de un periodo de recuperacion de
maximas una hora. Todas las funciones deben operar segun su disefio. Todos los
permitidas errores deben estar dentro de los EMP especificados en el numeral
9.4.2.2.

9.9.3.4.6 Prueba de presion atmosférica. Esta prueba se realiza para verificar la conformidad del
tipo o modelo de instrumento con el requisito establecido en el literal ¢) del numeral 9.4.2.8.1 bajo
condiciones de cambio en la presion atmosférica.

Se aplicaré el siguiente procedimiento de prueba abreviado:

Energia eléctrica normal suministrada y “encendido” durante un periodo
de tiempo igual o mayor que el tiempo de calentamiento indicado por el
productor.

Condicién
previa
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ndustria y

EBP

Condicién del El suministro de energia debe estar “encendido” durante toda la prueba.

Estabilizacion 10 minutos a cada presion.

Presion de referencia (presion del ambiente ver numeral 9.9.3.1;
Secuencia de 500 hPa + 10 hPa,

presion 1.060 hPa * 10 hPa,

Presion de referencia (presion del ambiente, ver numeral 9.9.3.1).

El EBP no debe ser reajustado en ningin momento durante la prueb
Después de estabilizar a la presion relevante, realizar 5 mediciones
utilizando el gas de prueba No. 4 definido en el numeral 9.9.3.4.1y
registrar:

a) fecha y hora,

a.

Prueba b) temperatura,

c) humedad relativa,

d) mensurandos,

e) indicaciones,

f) errores,

g) desempefio funcional.
Variaciones Todas las funciones deben operar segun su disefio. Todos los errores
maximas deben estar dentro de los EMP especificados en el numeral 9.4.2.2.
permitidas

9.9.3.4.7. Prueba de vibracion aleatoria. Esta prueba se realiza para verificar la conformidad del
tipo o0 modelo de instrumento con el requisito establecido en el literal d) del numeral 9.4.2.8.1 bajo

condiciones de vibraciones moderadas.

La prueba se realiza de acuerdo con lo establecido en la norma internacional IEC 60068-2-1, IEC

60068-2-64 e IEC 60068-3-8.

Ademas de la informacion en los procedimientos de prueba IEC se debe aplicar el
procedimiento de prueba abreviado:

siguiente

Prueba Se deben determinar los EMP antes de las vibraciones.
preliminar
Condicién del | El suministro de energia debe estar “apagado” durante toda la prueba.
EBP
El EBP no debe ser reajustado en ningin momento durante la prueba.
Después de apagarlo, se debe aplicar el siguiente nivel de vibracion en 3
ejes mutuamente perpendiculares durante al menos 2 minutos por eje,
con el EBP montado en una estructura rigida mediante sus medios
normales de montaje, de manera que la fuerza gravitacional actie en la
misma direccion en la que lo haria en condiciones normales de uso.
-Intervalo total de frecuencia 10 Hz — 150 Hz
-Nivel RMS total: 7 m-s
-Nivel ASD 10 Hz — 20 Hz: 1 m2.s’3
-Nivel ASD 20 Hz — 150 Hz: - 3 dB/octava Después de las vibraciones, el
Prueba EBP debe_ encender_seT 2 des_pués de un tiempo de estabilizac_:i{nn, se
deben realizar 5 mediciones utilizando el gas de prueba No. 4 definido en
el literal a) del numeral 9.9.3.4.1.
Registrar:
a)fecha y hora,
b)temperatura,
c)humedad relativa,
d)mensurandos,
e)indicaciones,
flerrores,
g)desempeirio funcional.

— El error del alcoholimetro se determina después de haber realizado la
Variaciones . . o
MAXIMaS prueba completa. Todas las funciones deben operar segun su disefio.

. Todos los errores deben estar dentro de los EMP especificados en el
permitidas
numeral 9.4.2.2.
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9.9.3.4.8. Prueba de variacion en el voltaje de la red central de CD. Esta prueba aplica
Unicamente a EBP que pueden alimentarse con CD.

Esta prueba se realiza para verificar la conformidad del tipo o modelo de instrumento con el requisito
establecido en el literal e) del numeral 9.4.2.8.1 bajo condiciones de variaciones en el voltaje de la
red central de CD.

La prueba se realiza de acuerdo con lo sefialado en la norma internacional IEC 60654-2 [29].

Ademas de la informacién en los procedimientos de prueba IEC se debe aplicar el siguiente
procedimiento de prueba abreviado:

Energia eléctrica normal suministrada y “encendido” durante un periodo
de tiempo igual o mayor que el tiempo de calentamiento indicado por el
productor.

Condicion del | El suministro de energia debe estar “encendido” durante toda la prueba.
EBP
Secuencia de |Voltaje de referencia (voltaje nominal especificado por el productor).
voltaje Alto voltaje: el limite inferior es el nivel de CD al cual se ha fabricado el
EBP para detectar automaticamente condiciones de niveles altos.

Bajo voltaje: el nivel de CD al cual se ha fabricado el EBP para detectar
automaticamente condiciones de niveles bajos. Voltaje de referencia
(voltaje nominal especificado por el productor).

El EBP no debe ser reajustado en ningin momento durante la prueba.
Después de estabilizar al voltaje relevante, realizar 5 mediciones
utilizando el gas de prueba No. 4definidio en el numeral 9.9.3.4.1y
registrar:

a)Fechay hora;

Prueba b)Temperatura;

c)Voltaje de referencia al comienzo y al final, alto voltaje y bajo voltaje;
d)Mensurandos;

e)Indicaciones;

f)Errores;y,

g)Desempefio funcional.

Los errores se determinaran al encender el alcoholimetro al nivel superior
de voltaje y al encenderlo al nivel inferior de voltaje. Todas las funciones
deben operar segun su disefio. Todos los errores deben estar dentro de
los EMP especificados en 9.4.2.2.

Condicién
previa

Variaciones
maximas
permitidas

9.9.3.4.9. Prueba de variacién en el voltaje de lared central CA. Esta prueba aplica Unicamente a
EBP que pueden alimentarse con CA.

Esta prueba se realiza para verificar la conformidad del tipo o0 modelo de instrumento con el requisito
establecido en el literal f) del numeral 9.4.2.8.1 bajo condiciones de variaciones en el voltaje de la red
central de energia.

La prueba se realiza de acuerdo con lo establecido en la norma internacional IEC/TR 61000-2-1 [26]
e IEC 61000-4-1 [28].

Ademas de la informacion en los procedimientos de prueba IEC se debe aplicar el siguiente
procedimiento de prueba abreviado:
Energia eléctrica normal suministrada y “encendido” durante un periodo de

Condicion . : . ; A
revia tiempo igual o mayor que el tiempo de calentamiento indicado por el
P productor.
Condicién del | El suministro de energia debe estar “encendido” durante toda la prueba.
EBP

Voltaje nominal (de referencia),
Secuencia de |Voltaje alto: Unom + 10 %,
voltaje Bajo voltaje: Unom — 15 %,
Voltaje nominal (de referencia),
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El EBP no debe ser reajustado en ningin momento durante la prueba.
Después de estabilizar al voltaje relevante, realizar 5 mediciones utilizando
el gas de prueba No. 4 y registrar:

a)fecha y hora,;

b)temperatura;

c)voltaje de referencia al comienzo y al final, alto voltaje y bajo voltaje;
d)mensurandos;

e)indicaciones,

flerrores; y,

g)desemperio funcional.

Los errores se determinaran al encender el alcoholimetro al nivel superior
de voltaje y al encenderlo al nivel inferior de voltaje. Todas las funciones
deben operar segun su disefio. Todos los errores deben estar dentro de los
EMP especificados en el numeral 9.4.2.2.

Los valores de Unom Son aquellos marcados en el instrumento de medicién
Notas En caso de que se especifique un intervalo, el “-“ se relaciona con el valor
mas bajo y el “+” con el valor mas alto del Intervalo.

Prueba

Variaciones
maximas
permitidas

9.9.3.4.10. Prueba de variacion en la frecuencia de la red central CA. Esta prueba aplica
Unicamente a EBP que pueden alimentarse con CA (directamente o mediante un generador).

Esta prueba se realiza para verificar la conformidad del tipo o modelo de instrumento con el requisito
establecido en el literal g) del numeral 9.4.2.8.1 bajo condiciones de variaciones la frecuencia de
energia de CA.

La prueba se realiza de acuerdo con lo establecido en la norma internacional IEC/TR 61000-2-1 [26],
IEC 61000-2+-2 [27] e IEC 61000-4-1 [28].

Ademas de la informacion en los procedimientos de prueba IEC se debe aplicar el siguiente
procedimiento de prueba abreviado:

Energia eléctrica normal de voltaje y frecuencia nominal suministrada y
Condicién previa| “encendido” durante un periodo de tiempo igual o mayor que el tiempo de
calentamiento indicado por el productor.
Condicién del La alimentacion de energia debe estar “encendida” durante la prueba, y el
EBP voltaje se debe mantener al voltaje nominal.
Frecuencia nominal (de referencia),
Secuencia de xg:::!g gg_().'f?om +§ Zf’
voltaje J€ DAJO: fnom == 0
Frecuencia nominal (de referencia).
El EBP no debe ser reajustado en ningin momento durante la prueba.
Después de estabilizar a la frecuencia relevante, realizar 5 mediciones
utilizando el gas de prueba No. 4 definido en el numeral 9.9.3.4.1y
registrar:
a)fecha y hora,
b)temperatura,
Prueba c)voltaje,
d)frecuencia de referencia al comienzo y al final, frecuencia alta y
frecuencia baja,
e)mensurandos,
f)indicaciones,
g)errores,
h)desempefio funcional.
Variaciones Todas las funciones deben operar segun su disefio. Todos los errores
maximas deben estar dentro de los EMP especificados en el numeral 9.4.2.2.
permitidas
Los valores de fnom SOn aquellos marcados en el instrumento de medicion.
Notas En caso de que se especifique un intervalo, el “-“se relaciona con el valor
mas bajo y el “+” con el valor mas alto del intervalo.
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9.9.3.4.11. Prueba de bajo voltaje de la bateria interna. Esta prueba se realiza para verificar la
conformidad del tipo o0 modelo de instrumento con el requisito establecido en el literal h) del numeral
9.4.2.8.1 cuando el alcoholimetro se alimenta con una bateria interna.

Condicion Antes de la prueba, se debe encender el alcoholimetro durante un
previa periodo de tiempo igual o mayor que el tiempo de calentamiento indicado
por el productor.
Condicion del El suministro de energia debe estar “encendido” durante toda la prueba.
EBP
Limite inferior El voltaje méas bajo al cual el EBP funciona correctamente segun las
del voltaje de indicaciones dadas por el productor.
prueba
Procedimiento |La prueba consiste en la exposicion a la condicion especificada de la
de prueba bateria durante un periodo suficiente para lograr estabilidad en la
temperatura y para realizar las mediciones requeridas.
Secuencia de prueba:
Estabilizar la fuente de energia a un voltaje dentro de los limites definidos
y aplicar la medicion y/o condicién de carga. Después de estabilizar al
voltaje relevante, realizar 5 mediciones utilizando el gas de prueba No. 4
definido en el numeral 9.9.3.4.1 y registrar:
a)fechay hora;
b)Temperatura;
c)voltaje de suministro de energia;
d)modo funcional;
e)mediciones y/o condicion de carga;
f)Indicaciones;
g)Errores; vy,
h)desempefio funcional.
Reducir el voltaje de energia al EBP hasta que el equipo claramente deje
de funcionar correctamente de conformidad con las especificaciones y
requisitos metroldgicos, y anotar la siguiente informacion:
a)voltaje de suministro de energia;
b)Indicaciones;
c)Errores;
d)otras respuestas relevantes del instrumento;
Variaciones Todas las funciones deben operar segun su disefio. Todos los errores
maximas deben estar dentro de los EMP especificados en el numeral 9.4.2.2.
permitidas
Notas Si una fuente de energia alterna (suministro de energia estandar con
suficiente capacidad de corriente) es utilizada en las pruebas de
referencia para simular una bateria, es importante que la impedancia
interna del tipo de bateria especificado también se simule.

9.9.3.4.12. Prueba de variaciones en el voltaje de la bateria de un vehiculo terrestre. Esta
prueba se realiza para verificar la conformidad del tipo o modelo de instrumento con el requisito
establecido en el literal i) del numeral 9.4.2.8.1 bajo condiciones de voltaje alto y bajo en la bateria
(durante la carga).

La prueba se realiza de acuerdo con lo establecido en la norma internacional 1ISO 16750-2 [30].
Ademés de la informacion en los procedimientos de prueba ISO, se debe aplicar el siguiente
procedimiento de prueba abreviado:

La prueba consiste de dos pruebas separadas. Entre estas, el suministro de energia debe estar
apagado.

Antes de cada prueba, el EBP se apaga durante un periodo de tiempo lo
suficientemente largo para estar térmicamente estable a la temperatura
ambiente.

Para cada prueba (bajo voltaje y alto voltaje, respectivamente) el
suministro de energia se enciende a dicho voltaje de prueba.

Condicion del El EBP se enciende al voltaje de prueba durante un periodo de tiempo
EBP igual 0 mayor gue el tiempo de calentamiento indicado por el productor.
Voltajes de Voltajes segun se indica en el literal i del numeral 9.4.2.8.1.

Condicién
previa
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prueba

El EBP no debe ser reajustado en ningin momento durante la prueba.
Después de estabilizar al voltaje relevante, realizar 5 mediciones
utilizando el gas de prueba No. 4 definido en el numeral 9.9.3.4.1y
registrar:

a)fecha y hora;

Prueba b)temperatura;

c)voltaje;

d)mensurandos;

e)indicaciones;

flerrores; y

g)desempefio funcional.

Los errores se determinaran al encender el alcoholimetro al nivel superior
de voltaje y al encenderlo al nivel inferior de voltaje. Todas las funciones
deben operar segun su disefio. Todos los errores deben estar dentro de
los EMP especificados en 9.4.2.2.

Variaciones
maximas
permitidas

9.9.3.4.13 Prueba de fraccion total por volumen de hidrocarburos (como equivalente de
metano) en el ambiente. Esta prueba se realiza para verificar la conformidad del tipo o modelo de
instrumento con el requisito establecido en el literal j) del numeral 9.4.2.8.1 bajo condiciones de
hidrocarburos en el ambiente.

Se aplicara el siguiente procedimiento de prueba abreviado:

Energia eléctrica normal suministrada y “encendido” durante un periodo de
tiempo igual o mayor que el tiempo de calentamiento indicado por el
productor.

Condicion del | El suministro de energia debe estar “encendido” durante toda la prueba.
EBP

Condicion
previa

El EBP no debe ser reajustado en ningin momento durante la prueba.
Después de estabilizar a 5 ppm de hidrocarburos, realizar 5 mediciones
utilizando el gas de prueba No. 4 definido el numeral 9.9.3.4.1 y registrar:

a) fecha y hora;

Prueba b) temperatura;

¢) humedad relativa;

d) mensurandos;

e) indicaciones;

f) errores; vy,

g) desempeiio funcional.

Variaciones Todas las funciones deben operar segun su disefio. Todos los errores
maximas deben estar dentro de los EMP especificados en 9.4.2.2.”
permitidas

9.9.3.4.14. Prueba de influencia de la concentracion de masa de CO», Esta prueba se realiza para
verificar la conformidad del tipo o0 modelo de instrumento con el requisito establecido en el literal k)
del numeral 9.4.2.8.1 bajo condiciones de CO: en el gas de prueba.

Energia eléctrica normal suministrada y “encendido” durante un
Condicion previa periodo de tiempo igual o mayor que el tiempo de calentamiento
indicado por el productor.

Condicion del EBP: El suministro de energia debe estar “encendido” durante toda la
prueba.

El EBP no debe ser reajustado en ningin momento durante la
prueba.

Después de estabilizar a 10% del COz, realizar 5 mediciones
utilizando el gas de prueba No. 4 definido el numeral 9.9.4.4.1 con
10% (concentracion de masa) de CO2 y registrar:

Prueba a)fecha y hora;

b)temperatura;

c)humedad relativa;

d)mensurandos;

e)indicaciones;

flerrores; vy,
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g)desemperfio funcional.

Variaciones maximas | Todas las funciones deben operar segun su disefio. Todos los
permitidas errores deben estar dentro de los EMP especificados en el
numeral 9.4.2.2.

9.9.3.5. Pruebas de perturbaciéon. Las pruebas se realizaran utilizando el gas de prueba No. 4
definido en el numeral 9.9.3.4.1.

Para cada prueba de perturbacion, el error intrinseco se determina como la media de los errores de
cinco mediciones.

La aplicacion de cada prueba sera lo suficientemente larga para aplicar un ciclo completo de
medicion del alcoholimetro.

Se asume que el tipo de instrumento de medicion cumple con las disposiciones especificadas en el
numeral 9.4.2.10 si aprueba las siguientes pruebas.

9.9.3.5.1. Prueba de campos electromagnéticos radiados de radiofrecuencia (Ver OIML D 11;
12.1.1). Esta prueba se realiza para verificar la conformidad del tipo o0 modelo de instrumento con el
requisito establecido en el literal a) del numeral 9.4.2.10.1.1 bajo condiciones de campos
electromagnéticos radiados.

Esta prueba se realiza de acuerdo con lo establecido en la norma internacional IEC 61000-4-3 [16].
El procedimiento de prueba aplicado por el laboratorio de pruebas sera informado detalladamente en
el Informe de ensayos, incluyendo la definicion del ciclo de medicion y el método utilizado para cubrir

el intervalo de frecuencia.

Ademas de la informacién en los procedimientos de prueba de IEC, se deben aplicar los siguientes
procedimientos de prueba abreviados:

Antes de la prueba, se debe encender el alcoholimetro durante un
Condicion previa periodo de tiempo igual o mayor que el tiempo de calentamiento
indicado por el productor.

El EBP no podré ser reajustado en ningin momento durante la
Condicion del EBP: | prueba, excepto para reiniciarla si se ha encontrado un fallo
significativo.

Campo Radiado 10 V/m, modulado 80% AM, onda sinusoidal.
Electromagnético
Intervalo de De 80 MHz a 3.000 MHz
frecuencia

Los factores de influencia se fijaran a las condiciones de referencia
definidas en el numeral 9.9.4.1.

Registrar lo siguiente con y sin los campos electromagnéticos
radiados:

Prueba de a)fecha y hora;

Desempefio b)temperatura;

c)humedad relativa;

d)valor del mensurando;

e)indicaciones y errores; vy,

f)desempeiio funcional.

Que cada uno de los fallos significativos definidos en el numeral
9.4.2.9 no ocurra, 0 que se detecten y se tomen acciones mediante
Desempefio del un dispositivo de verificacion.

instrumento

Es aceptable que el alcoholimetro no de ningun resultado durante la
prueba de perturbacion.

9.9.3.5.2. Prueba de campos de radiofrecuencia conducidos (Ver OIML D 11; 12.1.2). Esta
prueba no aplica si el alcoholimetro no tiene puertos de conexion a la red central u otros puertos de
entrada. En caso contrario, se realizara sobre las lineas de suministro y sobre todos los cables de
conexion si el instrumento estd compuesto por varios elementos conectados entre si. Para los cables
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de conexion, la prueba se realizara en cada extremo de los cables si ambos elementos son parte del
instrumento.

Esta prueba se realiza para verificar la conformidad del tipo 0 modelo de instrumento con el requisito
establecido en el literal b) del numeral 9.4.2.10.1.1 bajo condiciones de campos electromagnéticos
conducidos.

Esta prueba se realiza de acuerdo con lo establecido en la norma internacional IEC 61000-4-6 [19].

Ademas de la informacién en los procedimientos de prueba de IEC, se deben aplicar los siguientes
procedimientos de prueba abreviados:

Antes de la prueba, se debe encender el alcoholimetro durante un
Condicién previa periodo de tiempo igual o mayor que el tiempo de calentamiento
indicado por el productor.

El EBP no podra ser reajustado en ningin momento durante la
Condicion del EBP: | prueba, excepto para reiniciarla si se ha encontrado un fallo

significativo.
Campo Radiado 10 V/m, modulado 80% AM, onda sinusoidal.
Electromagnético
Intervalo de De 0,15 MHz a 80 MHz
frecuencia
Los factores de influencia se fijardn a las condiciones de referencia
definidas en el numeral 9.9.4.1.
Registrar lo siguiente con y sin los campos electromagnéticos
radiados:
a)fecha y hora;
b)Temperatura,;
Prueba de c)humedad relativa,
Desempefio d)valor del mensurando;

e)fuerza del campo;
flindicaciones y errores; y,
g)desempefio funcional.

Por convencién se realizan 3 ciclos de prueba, comenzando cada
prueba en un punto diferente del ciclo de medicion.

Que cada uno de los fallos significativos definidos en el numeral
9.4.2.9 no ocurra, 0 que se detecten y se tomen acciones mediante
un dispositivo de verificacion.

Es aceptable que el alcoholimetro no de ningun resultado durante la
prueba de perturbacion.

Desempefio del
instrumento

9.9.3.5.3. Prueba de descargas electrostéaticas (Ver OIML D 11; 12.2). Esta prueba se realiza para
verificar la conformidad del tipo o0 modelo de instrumento con el requisito establecido en el literal c)
del numeral 9.4.2.10.1.1 bajo condiciones de descargas electrostaticas.

Esta prueba se realiza de acuerdo con lo establecido en la norma internacional IEC 61000-4-2 [15].
Ademas de la informacion en los procedimientos de prueba de IEC, se debe aplicar los siguientes
procedimientos de prueba abreviados.

. Antes de la prueba, se debe encender el alcoholimetro durante un periodo
Condicion . . ) . -
revia de tiempo igual o mayor que el tiempo de calentamiento indicado por el
P productor.
Condicién del El EBP no podra ser reajustado en ningin momento durante la prueba,
EBP excepto para reiniciarla si se ha encontrado un fallo significativo.
Descargas Modo de contacto: 6 kV, modo de aire: 8 kV.
Los factores de influencia se fijaran a las condiciones de referencia
definidas en el numeral 9.9.3.1.
La prueba consiste en exponer el EBP a descargas electrostaticas
Prueba de . g
- directas e indirectas.
Desempeno
Las descargas de contacto son el método de prueba preferido. No
obstante, se utilizaran descargas de aire cuando no se pueda aplicar la
descarga de contacto (por ejemplo, en superficies no conductoras).
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Se aplicaran al menos diez descargas sucesivas con un intervalo de
tiempo entre descargas de al menos diez segundos en cada punto de
aplicacion. El numero de puntos de aplicacion en cada superficie depende
del tamafio del instrumento y se definir4 de conformidad con IEC 61000-4-
2. Los puntos probados se describiran en el informe de prueba.

Las descargas se aplicaran sobre cada superficie accesible durante la
operacion normal. Se realizaran 5 mediciones en cada superficie.

Registrar lo siguiente con y sin descargas:
a)fecha y hora;

b)Temperatura;

c)humedad relativa;

d)valor del mensurando;

e)Descargas;

flindicaciones y errores; vy,

g)desempefio funcional.

Por convencién se realizan 3 ciclos de prueba, comenzando cada prueba
en un punto diferente del ciclo de medicién.

Desempeiio del
instrumento

Que cada uno de los fallos significativos definidos en el numeral 9.4.2.9
no ocurra, o0 que se detecten y se tomen acciones mediante un dispositivo
de verificacidon. Es aceptable que el alcoholimetro no de ningun resultado
durante la prueba de perturbacion.

9.9.3.5.4. Prueba de picos de energia en las lineas de suministro (Ver OIML D 11: 13.5)
Esta prueba solo aplica a alcoholimetros alimentados por conexién a la red de CA o CD.

Esta prueba se realiza para verificar la conformidad del tipo o modelo de instrumento con el requisito
establecido en el literal d) del numeral 9.4.2.10.1.1 bajo condiciones de picos en las lineas de

suministro.

Esta prueba se realiza de acuerdo con lo establecido en la norma internacional IEC 61000-4-1 [28] e
IEC 61000-4-4 [17]. Ademas de la informacion en los procedimientos de prueba de IEC, se deben

aplicar los siguientes

rocedimientos de prueba abreviados:

Antes de la prueba, se debe encender el alcoholimetro durante un periodo

Condicion . : : . o

previa de tiempo igual o mayor que el tiempo de calentamiento indicado por el
productor.

Condicion del El EBP no podra ser reajustado en ningin momento durante la prueba,

EBP excepto para reiniciarla si se ha encontrado un fallo significativo.
Los factores de influencia se fijaran a las condiciones de referencia
definidas en el numeral 9.9.3.1.
La prueba consiste en exponer el EBP a picos de voltaje de 1 kV con una
tasa de repeticion d e5 kHz.
Se aplicardn por lo menos 10 picos positivos y negativos con fases
aleatorias.

Prueba de

Desempefio Registrar lo siguiente:

a)fechay hora;
b)Temperatura;
c)humedad relativa;
d)valor del mensurando;
e)indicaciones y errores; vy,
f)desemperio funcional.

Desempefio del
instrumento

Que cada uno de los fallos significativos definidos en el numeral 9.4.2.9
no ocurra, o que se detecten y se tomen acciones mediante un dispositivo
de verificacion. Es aceptable que el alcoholimetro no de ningun resultado
durante la prueba de perturbacion.

9.9.3.5.5. Prueba de picos en las lineas de sefal, datos y control (Ver OIML D 11; 12.4)




RESOLUCION NUMERO DE 33
HOJA No.

“Por la cual se modifica el Capitulo Noveno del Titulo VI de la Circular Unica de la Superintendencia de Industria y
Comercio”

Esta prueba se realiza para verificar la conformidad del tipo o modelo de instrumento con el requisito
establecido en el literal ) del numeral 9.4.2.10.1.1 bajo condiciones de picos en las lineas de sefial,
datos y control.

Esta prueba se realiza de acuerdo con lo establecido en la norma internacional IEC 61000-4-1 [28] e
IEC 61000-4-4 [17]. Ademas de la informacion en los procedimientos de prueba de IEC, se deben
aplicar los siguientes procedimientos de prueba abreviados:

Antes de la prueba, se debe encender el alcoholimetro durante un
periodo de tiempo igual o mayor que el tiempo de calentamiento indicado
por el productor.

Condicion previa

Condicién del El EBP no podra ser reajustado en ningin momento durante la prueba,
EBP excepto para reiniciarla si se ha encontrado un fallo significativo.

Los factores de influencia se fijjaran a las condiciones de referencia
definidas en el numeral 9.9.3.1.

La prueba consiste en exponer el EBP a picos de voltaje de 1 kV con una
tasa de repeticion d e5 kHz.

Se aplicaran por lo menos 10 picos positivos y negativos con fases

aleatorias.

Prueba de

Desempefiio Registrar lo siguiente:
a)fecha y hora,;
b)Temperatura;

c)humedad relativa;

d)valor del mensurando;

e)indicaciones y errores; y,

f)desemperio funcional.

Que cada uno de los fallos significativos definidos en el numeral 9.4.2.9
Desempefio del |no ocurra, 0 que se detecten y se tomen acciones mediante un
instrumento dispositivo de verificacion. Es aceptable que el alcoholimetro no de
ningun resultado durante la prueba de perturbacion.

9.9.3.5.6. Prueba de subidas de tension en las lineas de sefial, datos y control (Ver OIML D
11; 12.5). Esta prueba se aplica para verificar la conformidad del tipo o0 modelo de instrumento con
las disposiciones contenidas en el literal f) del numeral de 9.4.2.10.1.1 bajo condiciones de subidas
de tension en las lineas de sefial, datos y control.

Esta prueba se realiza de acuerdo con lo establecido en la norma internacional IEC 61000-4-5 [18].
Ademas de la informacion en los procedimientos de prueba de IEC, se debe aplicar los siguientes
procedimientos de prueba abreviados.

. Antes de la prueba, se debe encender el alcoholimetro durante un periodo
Condicion : . . . L
previa de tiempo igual o mayor que el tiempo de calentamiento indicado por el
productor.
Condicién del |EI EBP no podr& ser reajustado en ningin momento durante la prueba,
EBP excepto para reiniciarla si se ha encontrado un fallo significativo.
Los factores de influencia se fijaran a las condiciones de referencia
definidas en el numeral 9.9.4.1.
La prueba consiste en exponer el EBP a subidas de tension de la
siguiente manera:
Lineaa |1
Prueba de Lineas - linea kV
- Desequilibradas |Lineaa |2
Desempefio .
tierra kV
Lineas Lineaa |2
equilibradas tierra kV
Se aplicaran por lo menos 3 subidas de tensiones positivas y negativas.
Registrar lo siguiente:
a)fecha y hora;
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b)temperatura,
c)humedad relativa;
d)valor del mensurando;
e)linea;

flindicaciones y errores; vy,
g)desempeiio funcional.

Que cada uno de los fallos significativos definidos en el numeral 9.4.2.9

Desempefio . . ; -
del no ocurra, 0 que se detecten y se tomen acciones mediante un dispositivo
instrumento de verificacion. Es aceptable que el alcoholimetro no de ningun resultado

durante la prueba de perturbacion.

9.9.3.5.7. Prueba de caidas del voltaje de CA, cortas interrupciones y variaciones en el
voltaje (Ver OIML D 11; 13.4). Esta prueba se realiza para verificar la conformidad del tipo o0 modelo
de instrumento con el requisito establecido en el literal g) del numeral 9.4.2.10.1.1 bajo condiciones
de caidas en el voltaje de CA, interrupciones cortas y variaciones de voltaje.

La prueba se realiza de acuerdo con lo establecido en la norma internacional IEC 61000-4-11 [20],
IEC 61000-6-1 [21] e IEC 61000-6-2 [22]. Ademas de la informacion en los procedimientos de prueba
de IEC, se debe aplicar los siguientes procedimientos de prueba abreviados.

Antes de la prueba, se debe encender el alcoholimetro durante un periodo de

Condicion . ; : . o

previa tiempo igual o mayor que el tiempo de calentamiento indicado por el
productor.

Condicion El EBP no podra ser reajustado en ningn momento durante la prueba,

del excepto para reiniciarla si se ha encontrado un fallo significativo.

EBP

Los factores de influencia se fijaran a las condiciones de referencia definidas
en el numeral 9.9.3.1.

La prueba consiste en exponer el EBP reducciones en el voltaje principal de
la siguiente manera:

Reduccién| 100 % |100 % |30 % > 95 %
Duracion |0,5 ciclo| 1 ciclo |25 ciclos| 250 ciclos

Prueba de Las reducciones del voltaje de la red central se repetiran 10 veces, con un
Desempeiio |intervalo de al menos 10 segundos.

El error del alcoholimetro se determina para cada configuracién de la prueba.
Registrar lo siguiente:

a)fecha y hora;

b)Temperatura,

c)humedad relativa;

d)valor del mensurando;

e)reduccion del voltaje;

flindicaciones y errores; v,

g)desemperiio funcional.

Que cada uno de los fallos significativos definidos en el numeral 9.4.2.9 no

Desempefio . . i -

del ocurra, 0 que se detecten y se tomen acciones mediante un dispositivo de
. verificacion. Es aceptable que el alcoholimetro no de ningun resultado
instrumento

durante la prueba de perturbacién.

9.9.3.5.8. Prueba de conduccién de transitorios eléctricos para baterias externas de
vehiculos (Ver OIML D 11; 14.2.2). Esta prueba se aplicaréa a los alcoholimetros alimentados por
baterias externas de vehiculos terrestres de 12 V o de 24 V.

Esta prueba se realiza para verificar la conformidad del tipo o0 modelo de instrumento con el requisito
establecido en el literal h) del numeral 9.4.2.10.1.1 bajo condiciones de conduccién de transitorios
eléctricos para las baterias externas de un vehiculo.
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La prueba se realiza de conformidad segun lo establecido en la norma internacional ISO 7637-2 [31].
Ademés de la informacion en los procedimientos de prueba ISO, se debe aplicar el siguiente
procedimiento de prueba abreviado:

_ Antes de la prueba, se debe encender el alcoholimetro durante un periodo de
Condicion | .. . : ) o
tiempo igual o mayor que el tiempo de calentamiento indicado por el productor.

previa

Condicién |EI EBP no podra ser reajustado en ningun momento durante la prueba,
del EBP: excepto para reiniciarla si se ha encontrado un fallo significativo.

Los factores de influencia se fijaran a las condiciones de referencia definidas
en el numeral 9.9.4.1.

Esta prueba consiste en exponer el EBP a perturbaciones en el voltaje de
energia mediante el acoplamiento directo a las lineas de suministro de la
siguiente manera: Unom = 12 V

Pulso 1 Pulso 2 Pulso 3 Pulso 4
Nivel 22 2b 32 3b
-100 V +50V |[+10V |-150V [+100V -7V
NUmero minimo 5.000 |10
5.000
de pulsos o pulsos| pulsos| 1 hora 1 pulso
: pulsos
tiempo de prueba
Prueba de |Unom =24V
Desempefio
Pulso 1 Pulso 2 Pulso 3 Pulso 4
Nivel 22 2b 3 3b
-600 V +50V |[+20V |[-200V |+200 V|-16 V
NUmero minimo 5.000 |10
5.000
de pulsos o pulsos| pulsos| 1 hora 1 pulso
: pulsos
tiempo de prueba

Registrar lo siguiente:

a)fecha y hora,;

b)Temperatura;

c)humedad relativa;

d)valor del mensurando;

e)Voltaje;

flindicaciones y errores; y,

g)desempeiio funcional.

Que cada uno de los fallos significativos definidos en el numeral.9.4.2.9 no
ocurra, 0 que se detecten y se tomen acciones mediante un dispositivo de
verificacion.

Desempefio
del

Instrumento Es aceptable que el alcoholimetro no de ningun resultado durante la prueba de

perturbacion.

9.9.3.5.9. Prueba de choques mecanicos (Ver OIML D 11; 11.2). Esta prueba se realiza para
verificar la conformidad del tipo o modelo de instrumento con el requisito establecido en el literal a)
del numeral 9.4.2.10.1.2 bajo condiciones de chogques mecanicos.

Esta prueba se realiza de acuerdo con lo sefialado en la norma internacional IEC 60068-2-31 [10].
Ademas de la informacién en los procedimientos de prueba de IEC, se deben aplicar los siguientes
procedimientos de prueba abreviados:

. Antes de la prueba, se debe encender el alcoholimetro durante un periodo de
Condicion . : . . o
revia tiempo igual o mayor que el tiempo de calentamiento indicado por el
P productor.
El EBP no podra ser reajustado en ningin momento durante la prueba,
. excepto para reiniciarla si se ha encontrado un fallo significativo.
Condicion
del EBP: o » )
Si el instrumento se opera desde un estuche portétil entonces esta prueba se
debe realizar con el instrumento en su interior.
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Prueba de Los factores de influencia se fijaran a las condiciones de referencia definidas
Desempefio |en el numeral 9.9.3.1.
La prueba consiste en exponer el EBP a choques mecanicos de la siguiente
manera:
Para alcoholimetros estacionarios y/o maoviles: El alcoholimetro se coloca en
una superficie rigida en la posicion en la que se utiliza normalmente,
inclinado sobre una esquina inferior y luego se deja caer libremente sobre la
superficie de prueba. Esta prueba se repetira para cada esquina
sucesivamente (sujeto a una inclinacién maxima de 30°).
Para alcoholimetros portatiles: Se eligen 3 posiciones arbitrarias.
La altura de la caida mencionada a continuacion es la de la esquina opuesta
estacionario | Movil Portatil
Alturadela |25 mm S50mm |1m
caida
Numerode |1 1 3
caidas
Registrar lo siguiente:
a)fechay hora;
b)temperatura;
c)humedad relativa;
d)valor del mensurando;
e)altura de la caida;
flindicaciones y errores; y,
g)desempeiio funcional.
Desempefio | Que cada uno de los fallos significativos definidos en el numeral 9.4.2.9 no
del ocurra, 0 que se detecten y se tomen acciones mediante un dispositivo de
instrumento | verificacion.

9.9.3.5.10. Prueba de agitaciones. Esta prueba s se realiza para verificar la conformidad del tipo
o modelo de instrumento con el requisito establecido en el literal b) del numeral 9.4.2.10.1.2, bajo
condiciones de agitaciones.

Esta prueba simula los golpes en la cajuela de un automdvil, y se aplicara el siguiente procedimiento
de prueba abreviado:

Condicién
previa

El suministro de energia debe estar “apagado” durante toda la prueba.

Prueba

Los factores de influencia se fijardn a las condiciones de referencia definidas
en el numeral 9.9.3.1.

Después de apagarlo, el EBP se coloca en la posicién de referencia sobre
una mesa que puede generar agitaciones en las siguientes condiciones:

forma de onda: semi-sinusoidal

amplitud: 10 g (g = 9.81 m/s?)

pulso: 6 ms frecuencia: 2 Hz

namero de ejes: 3 ejes perpendiculares nimero de agitaciones: 1.000 por
cada eje

Después de las agitaciones, se enciende el EBP y

se realizan 5 mediciones utilizando el gas de prueba No. 4 definido en el
numeral 9.9.3.4.1 Registrar:

a)fecha y hora;

b)temperatura;

c)humedad relativa;

d)valor del mensurando;

e)indicaciones;

flerrores; vy,

g)desempefio funcional.

Variaciones

Que cada uno de los fallos significativos definidos en el numeral 9.4.2.9 no
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maximas ocurra, o que se detecten y se tomen acciones mediante un dispositivo de
permitidas | verificacion.

9.9.3.5.11. Prueba de calor humedo ciclico (con condensacién) (OIML D 11; 10.2.2). Esta
prueba se realiza para verificar la conformidad del tipo o modelo de instrumento con el requisito
establecido en el literal c) del numeral 9.4.2.10.1.2 bajo condiciones de calor humedo ciclico (con
condensacion).

Esta prueba se efectia de acuerdo con lo sefialado en la norma internacional IEC 60068-2-30 [25] e
IEC 60068-3-4 [24]. Ademas de la informacion en los procedimientos de prueba de IEC, se debe
aplicar los siguientes procedimientos de prueba abreviados.

Antes de la prueba, se debe encender el alcoholimetro durante un periodo
de tiempo igual o mayor que el tiempo de calentamiento indicado por el
productor.

Condicion del |ElI EBP no podra ser reajustado en ningin momento durante la prueba,
EBP excepto para reiniciarla si se ha encontrado un fallo significativo.

El alcoholimetro se debe exponer a una variacién ciclica de entre 25 °C y
la temperatura indicada a continuacion. La humedad relativa debe estar
por encima del 95% durante el cambio en la temperatura y las fases de
baja temperatura y en 93% en las fases de temperatura superior.

Condicién
previa

Debe haber condensacion sobre el alcoholimetro durante el aumento de
temperatura. El ciclo de 24 horas consiste de:

1) aumento de temperatura durante 3 h,

2) la temperatura se mantiene en el valor superior durante 9 h.

3) la tempera se reduce al valor inferior durante 3 h.

4) la temperatura se mantiene en el valor inferior durante 9 h.

Prueba de

Desempefio Movil Portatil
Temperatura | 55 °C 55 °C
Duracion 2 ciclos 4 ciclos

Registrar lo siguiente:

a)fecha y hora,;

b)temperatura;

c)humedad relativa;

d)valor del mensurando;

e)indicaciones y errores; y,

f)desemperio funcional.

Desempefio del | Que cada uno de los fallos significativos definidos en el numeral 9.4.2.9
instrumento no ocurra, o que se detecten y se tomen acciones mediante un dispositivo
de verificacion.

9.9.3.5.12. Prueba de almacenamiento. Esta prueba se realiza para verificar la conformidad del
tipo o modelo de instrumento con el requisito establecido en el literal d) del numeral 9.4.2.10.1.2 bajo
condiciones de almacenamiento. Se aplicaré el siguiente procedimiento de prueba abreviado:

Condicion El suministro de energia debe estar “apagado” durante toda la prueba.
previa

Condicion del El EBP no debe ser reajustado en ningiin momento durante la prueba.
EBP

Después de haberlo apagado, el EBP se expone a una temperatura baja
de -25 °C durante no menos de 2 horas y a una temperatura alta de 70
°C durante no menos de 2 horas.

Prueba de El cambio en la temperatura no debe superar 1 °C/min durante el
Desempefio calentamiento y el enfriamiento.

Después, se enciende el EBP. Después de un periodo de estabilizacion
de una hora bajo condiciones de referencia, realizar 5 mediciones
utilizando el gas de prueba No. 4 definido en el numeral 9.9.3.4.1 y
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registrar:
a)fecha y hora,
b)temperatura,

c)humedad relativa,

d)valor del mensurando,

e)indicaciones y errores,

f)Jdesempeiio funcional.

Desempefio del |Que cada uno de los fallos significativos definidos en el numeral 9.4.2.9
instrumento no ocurra, o que se detecten y se tomen acciones mediante un
dispositivo de verificacion.

9.9.3.5.13. Prueba Durabilidad. El instrumento se considera conforme con el requisito definido en
el numeral 9.4.2.11, si aprueba satisfactoriamente cada una de las pruebas de precision vy
perturbaciones establecidas en este reglamento técnico.

9.9.3.6. Cantidades fisiolégicas de influencia. El alcoholimetro sera probado segun el
siguiente procedimiento:

-Determinacion de la indicacion de un gas seco y un gas humedo con un contenido de etanol de 0,4
mg/L £ 5 % sin ninguna sustancia de interferencia;

-Determinar la indicacion para el mismo gas de prueba con una y solo con una de las sustancias de
interferencia relacionadas en la tabla del numeral 9.4.2.10.2 a la concentracién de masa indicada.

Si la variacion en la indicacion no es mayor que el valor maximo definido en el numeral 9.4.2.10.2
(0,1 mg/L para las sustancias de interferencia actuales de la tabla anterior), el alcoholimetro ha
aprobado la prueba para la respectiva sustancia de interferencia.

Si la variacion es mayor que el valor definido en el numeral 9.4.2.10.2 y no se da ningin mensaje de
error, el alcoholimetro no ha pasado la prueba. Si se muestra un mensaje de error, se debe realizar
otra prueba con la misma sustancia de interferencia a una concentracion de masa 5 veces menor. En
dicho caso, la variacion no debe ser mayor que un quinto del valor maximo definido en el numeral
9.4.2.10.2.

Esta prueba se debe realizar al menos 5 veces para cada sustancia de interferencia. El requisito
debe cumplirse cada una de estas veces.

9.10. Documentos para demostracion de la conformidad. La conformidad de los alcoholimetros
evidenciales de produccién nacional y extranjera con los requisitos definidos en el presente
reglamento técnico, se demostrard mediante un (i) certificado de examen de tipo o aprobacion de
modelo del instrumento emitido en cumplimiento de los requisitos establecidos en el numeral 9.10.1
de este reglamento técnico, y (ii) una declaracién de conformidad del productor o importador del
alcoholimetro individualmente considerado, basada en la verificacion inicial de acuerdo con los
requisitos previstos en el numeral 9.10.2 de este capitulo.

También se podra demostrar la conformidad mediante un certificado emitido por una Autoridad
Emisora reconocida por la OIML en el marco del Sistema de Certificacion OIML.

9.10.1. Requisitos para la expedicién del certificado de examen de tipo. El certificado de
examen de tipo del alcoholimetro debera ser emitido bajo el esquema de certificacion 1A definido en
la norma ISO/IEC 17067:2013, con alcance al presente reglamento técnico 0 sus normas
equivalentes y en concordancia con las opciones de evaluacién de la conformidad de producto
previstas en el articulo 2.2.1.7.9.2 del Decreto 1074 de 2015, con sus modificaciones o adiciones.

Adicionalmente, se podra demostrar la conformidad del modelo del instrumento, mediante la
aprobacion de modelo que emita un instituto de metrologia cuyas capacidades de calibracion y
medicién#, hayan sido publicadas ante la Oficina Internacional de Pesas y Medidas®.

El certificado de examen de tipo o la aprobacion de modelo estara vigente mientras el productor no
modifique ninguna de las caracteristicas y/o propiedades del alcoholimetro que fueron evaluadas.
En caso de que se efectie cualquier modificacion, se debera volver a certificar o aprobar el modelo
del instrumento.

4 Calibration and Measurements Capabilities (CMC).
5 Bureau International des Poids et Mesures —BIPM.
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Pardgrafo 1. Pruebas y ensayos para el examen de tipo o la aprobaciéon de modelo. Para
efectos de expedir el certificado de conformidad de modelo del alcoholimetro, se deberan efectuar
los ensayos establecidos en el numeral 9.9 del presente reglamento técnico bajo las condiciones alli
establecidas. El organismo de certificacion debe soportar el certificado que emite en los resultados
de los ensayos realizados en laboratorios acreditados ante el Organismo Nacional de Acreditacion
de Colombia —ONAC bajo la norma ISO/IEC 17025:2005 cuyo alcance de acreditacion corresponda
al ensayo respectivo; o0 en las pruebas y ensayos previstos en las normas equivalentes al presente
reglamento técnico metrolégico en laboratorios extranjeros siempre que ostenten acreditacion
vigente bajo la norma ISO/IEC 17025:2017 emitida por un miembro signatario del acuerdo de
reconocimiento mutuo del International Laboratory Acreditation Cooperation —ILAC, salvo que para
un requisito en particular no exista al menos un (1) laboratorio acreditado, caso en el cual el
organismo de certificacion podra actuar conforme a lo establecido en el articulo 2.2.1.7.9.5 del
Decreto 1074 de 2015, con sus modificaciones o adiciones.

Paragrafo 2. Disposicion transitoria (Declaraciéon de conformidad del tipo o modelo de
alcoholimetro evidencial). Hasta tanto exista al menos un (1) organismo de certificacion acreditado
ante el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia —ONAC cuyo alcance de certificacion
corresponda al presente reglamento técnico metroldgico, se aceptara, como medio para demostrar la
conformidad de los alcoholimetros evidenciales con los requisitos establecidos en este reglamento
técnico, la declaracién de conformidad del productor y/o importador soportada sobre la base de
haberse verificado que el instrumento de medicion provee mediciones dentro de los errores maximos
permitidos establecidos en el numeral 9.4.2.2.1, mediante la ejecucion de la totalidad de los ensayos
establecidos en el numeral 9.9 por parte de un laboratorio de pruebas y ensayos acreditado, o de
calibracion acreditado, por el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia —ONAC bajo la
norma ISO/IEC 17025:2017, cuyo alcance de acreditacion corresponda a alcoholimetros, etilometros
y/o alcohosensores, o por parte de un laboratorio extranjero que practique las pruebas y ensayos
previstos en las normas equivalentes a este reglamento técnico definidas en el numeral 9.10.3,
siempre que ostenten acreditacion vigente bajo la norma ISO/IEC 17025:2017 emitida por un
miembro signatario del acuerdo de reconocimiento mutuo del International Laboratory Acreditation
Cooperation —ILAC.

El productor/importador que haya demostrado la conformidad de sus alcoholimetros evidenciales
bajo lo dispuesto en este numeral, no tendra que demostrar nuevamente la conformidad de los
modelos de sus instrumentos asi ya se haya acreditado el primer organismo de certificacion de este
tipo de productos ante el ONAC.

El certificado de conformidad de tipo o modelo del alcoholimetro evidencial de que trata este
numeral, sélo sera exigible transcurridos tres (3) meses de haberse acreditado el primer organismo
de certificacion de producto con alcance al presente reglamento técnico por parte del ONAC.

9.10.2. Requisitos para la expedicion de la declaracion de conformidad del alcoholimetro.
Con la declaracion de conformidad del alcoholimetro, el productor o importador garantiza la
conformidad del instrumento individualmente considerado con el modelo certificado. Esta declaracion
debe ser expedida de conformidad con los requisitos establecidos en la norma internacional ISO/IEC
17050:2004 Partes 1y 2, utilizando el modelo de declaracion de conformidad incluido en el Anexo
No. 1 de este capitulo.

Los errores maximos permitidos aplicables para estos ensayos son los definidos en el numeral
9.4.2.2.1.

La declaracion de conformidad debe identificar individualmente cada etildbmetro evidencial, con
numero serial.

Paragrafo. Pruebas y ensayos para la verificacion inicial del alcoholimetro. Se deben realizar
los ensayos del numeral 9.9.3.4.1 (i) en laboratorios acreditados para la realizacion del ensayo
respectivo por parte del Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia —ONAC bajo la norma
ISO/IEC 17025:2017, o (ii) en un instituto de metrologia cuyas capacidades de calibracion y
medicion®, hayan sido publicadas ante la Oficina Internacional de Pesas y Medidas’, o (iii) en
laboratorios extranjeros siempre que ostenten acreditaciéon vigente bajo la norma ISO/IEC

6 Calibration and Measurements Capabilities (CMC).
" Bureau International des Poids et Mesures —BIPM.
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17025:2005 emitida por un miembro signatario del acuerdo de reconocimiento mutuo del
International Laboratory Acreditation Cooperation —ILAC.

9.10.3. Normas equivalentes. Se consideran equivalentes al presente reglamento técnico las
siguientes normas internacionales:

a)Recomendacion de la Organizacion Internacional de la Metrologia Legal —OIML R-126:2012
“Evidential Breath Analyzers”,

b)La Orden Espafola ITC/3707/2006, de 22 de noviembre, “por la que se regula el control
metrolégico del Estado de los instrumentos destinados a medir la concentracion de alcohol en el aire
espirado”y la WELMEC Software Guide (Measuring Instruments Directive 2014/32/EU)8.

9.10.4.0Obligaciones del productor e importador. Son obligaciones del productor y/o importador,
en relacién con el cumplimiento del presente reglamento técnico las siguientes:

9.10.4.1.Fijar un codigo QR en cada alcoholimetro el cual deberd cumplir con el estandar de captura
de informacién establecido en la norma internacional 1SO /IEC 15417:2007. Los datos que debe
contener el cédigo QR son los siguientes:

- Modelo

- Serial

- Marca

- Numero con el que se identifica el documento de demostracion de la conformidad y quién lo
expide

Nombre comercial del productor o importador

NIT del productor o importador

9.10.4.2.Conservar copia de la documentacion técnica sefialada en el numeral 9.10 del presente
reglamento técnico, por el término que se establece para la conservacion de los papeles de comercio
previsto en el articulo 60 del Codigo de Comercio, contado a partir de la fecha de introduccion del
alcoholimetro al mercado;

9.10.4.3.Entregar al titular del alcoholimetro las instrucciones de operacién y manual de uso en
castellano, como también copia de los certificados y declaraciones de conformidad obtenidos para
efectos de demostrar la conformidad de sus instrumentos;

9.10.4.4.Tomar las medidas correctivas necesarias para recoger o retirar del mercado aquellos
alcoholimetros que no estan conformes con los requisitos establecidos en el presente reglamento
técnico metrologico;

9.10.4.5. Inscribirse en el Registro de Productores, Importadores y Prestadores de Servicios de
reglamentos técnicos vigilados por la Superintendencia de Industria y Comercio.

9.10.4.6.Permitir a la Superintendencia de Industria y Comercio o a la Entidad que haga sus veces,
el acceso a toda clase de informacion y documentacion que sea necesaria para efectos de demostrar
la conformidad de los alcoholimetros que introdujo al mercado.

9.10.4.7.Incorporar al Sistema de Informacion de Metrologia Legal —SIMEL de la Superintendencia
de Industria y Comercio, de manera anticipada al momento de introducir los alcoholimetros
evidenciales al mercado nacional, y/o de tramitar la importacion de los mismos a través de la
Ventanilla Unica de Comercio Exterior -VUCE, la informacion que se relaciona a continuacion:

a)Documento de demostracion de la conformidad,;

b)Manual de instalacién y de usuario del modelo del instrumento registrado; vy,

c)Esquema de precintos de seguridad o electronicos del alcoholimetro evidencial donde se
especifique el lugar de instalacién de los mismos, sus caracteristicas, codificacién y ubicacion.

8 Unicamente en relacion con el cumplimiento de los requisitos de software que de acuerdo con este reglamento técnico debe cumplir el
alcoholimetro.
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9.10.4.8. Indicar a través de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior -VUCE, el nimero de registro
en el SIMEL del tipo o modelo del alcoholimetro evidencial cuyos documentos incorporados en dicho
sistema demuestren la conformidad de las unidades importadas.

9.10.4.9. Los instrumentos de medicion que se produzcan, importen y comercialicen deberan ser
precintados de acuerdo con el esquema de precintos cargado en el SIMEL.

9.11.Prohibicién de comercializacion y uso del alcoholimetro. Los alcoholimetros sujetos a
control metrolégico que no superen la evaluacion de la conformidad en los términos establecidos en
esta reglamentacion técnica, no podran ser utilizados dentro del territorio nacional en actividades de
naturaleza pericial, judicial y/o administrativa.

9.12.Autoridad de inspeccién, vigilancia y control. En concordancia con lo establecido en los
numerales 3.4.1 y 3.4.2 del Capitulo Tercero del Titulo VI de la Circular Unica, con sus
modificaciones y adiciones, la Superintendencia de Industria y Comercio y la Direccion de Impuestos
y Aduanas Nacionales -DIAN-, ejerceran como autoridades administrativas encargadas de vigilar el
cumplimiento del presente reglamento técnico metrolégico en la fase de evaluaciéon de la
conformidad.

La Superintendencia de Industria y Comercio, directamente, o con el apoyo de organismos
autorizados de verificacion metrologica, vigilara el cumplimiento del presente reglamento técnico
respecto de los alcoholimetros en servicio. En ejercicio de esas facultades podra, segun lo previsto
en los numerales 8 y 9 del articulo 59 de la Ley 1480 de 2011, ordenar: (i) que se detenga la
comercializacion o puesta en servicio de un alcoholimetro que no cumpla con los requisitos definidos
en este reglamento técnico, (ii) la no utilizacién temporal o definitiva de lo(s) alcoholimetro(s) que no
apruebe(n) la verificacion metrolégica descrita en el numeral 9.13 de este reglamento, (iii) adoptar
las medidas procedentes para asegurar que se ajuste metrolégicamente el instrumento que se
encuentre en servicio fuera de los errores maximos permitidos e (iv) imponer las sanciones
contempladas en el articulo 61 de la Ley 1480 de 2011 a que haya lugar previa investigacion
administrativa, sin perjuicio de las competencias que en esta materia poseen los entes territoriales.

9.13. Fase de control metrolégico de alcoholimetros en servicio. El control metrolégico de los
alcoholimetros en uso, tiene por objeto comprobar y confirmar que el instrumento que aprobd
satisfactoriamente la etapa de evaluacion de la conformidad, mantiene sus caracteristicas
metrologicas y continla proveyendo mediciones de calidad y dentro de los errores maximos
permitidos definidos en el presente reglamento técnico.

9.13.1 Verificacion metroldgica periodica, de después de reparacidon y extraordinaria.

La verificacibn metroldgica peridédica, de después de reparacion y extraordinaria se realiza de
conformidad con lo dispuesto en el numeral 9.13.3, teniendo en consideracion el cumplimiento de los
EMP definidos en el numeral 9.4.2.2.2 para un alcoholimetro evidencial en servicio y en el numeral
9.4.2.2.1 para alcoholimetros después de reparacion. Esta verificacion sera realizada por la
Superintendencia de Industria y Comercio, directamente o con el apoyo de los Organismos
Autorizados de Verificacion Metrologica —OAVM que designe, los cuales deberan acreditarse ante el
Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia —ONAC, de acuerdo con el esquema de
acreditacion aplicable a los OAVM definido por el ONAC, con alcance al presente reglamento
técnico.

9.13.2. Requisitos de elegibilidad y obligaciones del OAVM. El OAVM que se designe para
verificar alcoholimetros, etildbmetros y/o alcohosensores evidenciales en servicio, debe cumplir las
obligaciones establecidas en los Capitulos Tercero y Quinto del Titulo VI de la Circular Unica, con
sus modificaciones y adiciones, asi como los demas requisitos que defina la Superintendencia de
Industria y Comercio a través de convocatoria publica.

9.13.3. Procedimiento de regularizacién, de verificacion metrolégica periédica y de después
de reparacion o modificacion. Los procedimientos de regularizacion, de verificacion metrologica
periédica o de verificacibn metrologica de después de reparacion o modificacion constan de la
realizacion de un examen administrativo y de un examen técnico de caracter metrolégico mediante la
ejecucion de los ensayos que se sefialan mas adelante.

Todo titular de los alcoholimetros evidenciales que se encuentren en servicio a la fecha de entrada
en vigencia del presente reglamento técnico, deberd permitir y sufragar de manera anticipada el
costo de la verificacion metrolodgica de sus instrumentos por parte de la Superintendencia, del OAVM
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designado o de la entidad designada, de acuerdo con el precio que determine la Superintendencia
de Industria y Comercio mediante acto administrativo.

Se denomina regularizacion a la primera verificacion metrolégica de un alcoholimetro evidencial que
se encontraba en servicio a la fecha de entrada en vigencia de este reglamento técnico, y que se
realiza después de crearse la tarjeta de control metrolégico (TCM) de dicho instrumento en el SIMEL.

Sin perjuicio de la obligacién del titular del instrumento de mantenerlo ajustado metrolégicamente en
todo momento segun lo sefialado en el paragrafo 2 del articulo 2.2.1.7.14.4 del Decreto 1074 de
2015, con sus modificaciones o adiciones, la verificacion metroldgica periddica de los alcoholimetros
en servicio se debe realizar cada afio a partir de su regularizacion o verificacion, y en el caso de los
instrumentos nuevos, un afio después de su puesta en servicio.

El OAVM o la entidad designada, podra efectuar la verificacion metroldgica periddica dentro del mes
anterior o hasta el dltimo dia del mes siguiente contado a partir de la fecha en que se practico la
ultima verificacion metrolégica.

Siempre que se efectle una reparacién o modificacién a un alcoholimetro evidencial que implique la
rotura de precintos de seguridad, se debera realizar un nuevo procedimiento de verificacion
metrolégica por parte del OAVM o la entidad designada para comprobar que ese instrumento
continla proveyendo mediciones dentro de los errores maximos permitidos sefialados en este
reglamento técnico.

Los alcoholimetros evidenciales que han sido reparados o modificados podran ser utilizados de
nuevo, Unicamente cuando el reparador que los intervenga haya registrado dicha reparacion en el
SIMEL vy retirado la etiqueta de no conformidad de que trata el numeral 9.15.

Paragrafo. Todo procedimiento de regularizacion, de verificacion metrolégica periddica y/o de
verificacibn metrolégica de después de reparacion o modificacién, genera la obligacion de pagar
dichos servicios a cargo del titular del instrumento, de manera anticipada a la realizacion de los
mismos y de conformidad con los precios que sean establecidos por la Superintendencia de Industria
y Comercio a través de acto administrativo.

9.13.3.1. Examen administrativo. El examen administrativo constara de las siguientes actuaciones:

9.13.3.1.1. Comprobacion de las caracteristicas del alcoholimetro evidencial. El organismo de
verificacion debe comprobar que el alcoholimetro analizado posee Un codigo QR de acuerdo a lo
sefialado en el numeral 9.10.4.1.

9.13.3.1.2. Comprobacion de demostracion de conformidad. El organismo de verificacion debe
comprobar que el alcoholimetro evidencial inspeccionado haya demostrado conformidad en la forma
establecida en el numeral 9.10 del presente reglamento técnico, de ser aplicable.

9.13.3.1.3 Comprobacion de precintos. El organismo de verificacion debe comprobar que se
mantiene la integridad de los precintos de seguridad que son exigidos en la presente reglamentacion
de manera que no se ha puesto en riesgo la integridad del instrumento frente a manipulaciones
intencionales o no, y que estos coinciden con los especificados en el examen de tipo o aprobacion
de modelo (si lo tiene) o en la declaracion de conformidad de acuerdo con lo sefialado en el numeral
9.10.

En el caso de existir precintos electronicos se tomara nota del nimero correlativo de control. Del
mismo modo si el instrumento ha sido objeto de reparacién, ajuste o modificacion, el organismo de
inspeccion debera verificar en nimero y posicion de los precintos que fueron colocados por el
reparador.

9.13.3.2. Examen metrolégico

9.13.3.2.1 Condiciones de referencia. El examen metroldgico debe realizarse bajo las siguientes
condiciones de referencia:

Temperatura ambiente: 23 °C £ 5 °C.

Humedad relativa: 50 % + 30 %.

Presion atmosférica: presidbn ambiental dentro de los valores nominales de operacion del equipo.
Fraccion total de hidrocarburos en ambiente (equivalente en metano): < 2 ppm.
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Durante cada prueba a las condiciones de referencia la temperatura, la humedad relativa y la presion
atmosférica no deberian variar mas alla de 5 °C, 10 % y 20 hPa respectivamente.”

9.13.3.2.1.1 Valores caracteristicos del gas utilizado para los ensayos. El gas de ensayo
inyectado de forma continua en el alcoholimetro a verificar debera tener los siguientes parametros:
a)Volumen liberado: 2 L+ 0.3 L.

by)Duracion total de la inyeccién: 5s+1s.

c)Humedad relativa del gas: al menos 95 %.

d)Temperatura del gas: 34 °C + 0.5 °C.

Gas portador: aire puro con una fraccion de COz del 5 % + 1 %.

9.13.3.2.1.2 Repetibilidad. Ver el numeral 9.4.2.4 de este reglamento técnico metroldgico.

9.13.3.2.1.3 Equipos utilizados para la realizacién de los ensayos. Los medios utilizados para la
verificacion de los alcoholimetros deben proveer de un gas de ensayo con la adecuada
concentracibn masica de etanol, con un caudal constante, durante un tiempo de 5 s, asi como
permitir determinar el valor verdadero de la concentracion con una incertidumbre expandida (k = 2)
menor o igual de un tercio del error maximo permitido de dicha concentracion.

Teniendo en cuenta el alcoholimetro a verificar, los ensayos se deben realizar con la maxima
frecuencia que permita el instrumento.

9.13.3.2.1.4 Ensayo de exactitud y repetibilidad. Para la comprobacién de los errores maximos
permitidos de alcoholimetros en servicio, los ensayos deben realizarse en los intervalos de
concentracién que se encuentren en la siguiente tabla:

., Concentracién en Concentracién de la

Gas de |Concentracion en . . PR -
. unidades equivalentes de|solucion hidroalcohdlica
prueba |unidades
. |mg de etanol/100 mL de |en g de etanol/L de
No. mg de etanol/L de aire -
sangre solucién

1 0.095 20 0.24
2 0.19 40 0.48
3 0.48 100 1.2
4 0.71 150 1.8
5 0.95 200 2.4

En el caso de la verificacion periddica se realizaran cinco inyecciones de cada gas de ensayo y para
la verificacion después de reparaciéon o modificacion diez inyecciones.

9.13.3.2.1.5 Factores de influencia en los parametros que caracterizan los gases de ensayo.
Para esta prueba los valores de los parametros que no estan especificados deben ser los
establecidos en el numeral 9.13.3.2.1.1 de este capitulo, modificAndose solamente el parametro
objeto del ensayo especificado. Para cada prueba se realizaran cinco medidas usando el gas de
ensayo n.° 3) del numeral 9.13.3.2.1.4. Cada una de estas medidas debe respetar los errores
maximos permitidos de alcoholimetros en servicio.

9.13.3.2.1.6. Influencia del volumen liberado

a)Volumen liberado: 1.5L £ 0.3 L
b)Volumen liberado: 4.5L £0.3L

9.13.3.2.1.7. Influencia de la duracidon de la exhalacion

Duracién total de la inyeccién: 15s+ 1 s.

9.13.3.3. Colocacion de precintos. Al finalizar el procedimiento de regularizacién, el OAVM o la
entidad designada debe precintar el instrumento en los puntos definidos en el examen de tipo o

aprobacion de modelo, o en todos aquellos que sea necesario para impedir el acceso a la
parametrizacion de funciones metroldgicas.
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9.14.Superacion de la verificacion metroldégica. Cuando el resultado de la verificacion metrologica
sea satisfactorio, el OAVM o la entidad designada adherira en lugar visible del alcoholimetro
evidencial una “etiqueta de verificacion” cuyas caracteristicas, formato y contenido seran los
siguientes:

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
CONTROL METROLOGICO.
Titulo VI Circular Unica Superintendencia de Industria y Comercio

OAVM/DESIGNADO: Resultado de la Verificacion:
SUPERADA
Namero serial del alcoholimetro: Fecha verificacién|Proxima verificacion
DIA

Nombre y firma del Verificador: |MES

ANO

Descripcion de los campos:

1.Encabezado. La etiqueta de marcado de conformidad metroldégica siempre debera llevar como
encabezado el texto “SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO”, y a renglén seguido
“CONTROL METROLOGICO” en mayuscula.

2.0rganismo de verificacion. Este campo contiene el nombre o razon social del OAVM o la entidad
designada que efectud la verificacion metrologica del alcoholimetro.

3.Resultado de la Verificacion: Este campo siempre debera contener la palabra “SUPERADA” en
color verde.

4.Fecha de verificacion: Corresponde a la fecha exacta en que se efectué la verificacion
metrologica del alcoholimetro, la cual deberé ser fijada de la siguiente manera:

|Afio / Mes / Dia |

5.Pr6éxima verificacién: Corresponde a la fecha limite en la cual se debe realizar la siguiente
verificacion metroldgica periddica. Este campo se debera indicar el dia, mes y afio.

6.NiOmero serial del alcoholimetro: Este campo debe contener el nimero de serie del
alcoholimetro evidencial verificado, el cual debe corresponder con la informacion consignada en los
documentos que demuestran la conformidad del instrumento de medicion frente al reglamento.
7.Nombre y firma del verificador. En la parte inferior izquierda de la etiqueta, debera fijarse el
nombre y firma del verificador del OAVM o la entidad designada que efectu6 el procedimiento
correspondiente.

Caracteristicas de la Etiqueta. La etiqueta debe estar confeccionada con un material resistente a
los agentes externos, tanto atmosféricos como abrasivos y a los impactos. Ser& de tipo adhesivo y
autodestructiva al desprendimiento; debe tener forma rectangular, fondo de color amarillo y sus
dimensiones deben ser suficientemente grandes para permitir que los usuarios del instrumento se
informen sobre su conformidad con el presente reglamento técnico.

La etiqueta debera tener unas dimensiones de 11,5 cm x 4,5 cm, la fuente de la letra es arial y el
tamano 9. En caso de que se encuentre un instrumento al que no sea posible adherir la etiqueta con
las dimensiones mencionadas, podra ajustarse manteniendo las proporciones de la fuente y tamafio
dependiendo del alcoholimetro en el cual deba fijarse la etiqueta.

9.15.No superacién de la verificacién metrolégica. El alcoholimetro evidencial que no supere el
procedimiento de verificacion como consecuencia de deficiencias detectadas, deberd ser puesto
fuera de servicio hasta que se subsanen las fallas encontradas previa orden administrativa impartida
por esta Superintendencia.

Quedara retirado del servicio y por tanto no podra volver a utilizarse en actividades sujetas a control
metroldgico, aquel alcoholimetro que (i) haya sido puesto en servicio con posterioridad a la entrada
en vigencia del presente reglamento técnico metrolégico y no haya demostrado su conformidad en
los términos sefialados en el numeral 9.10, y también (ii) cuando no se haya informado de la
realizacion de una reparacion o modificacion que implicé la rotura de precintos y se detecten
irregularidades en los precintos instalados por el organismo de inspeccién. La Superintendencia de
Industria y Comercio emitira orden administrativa de suspensién de uso del instrumento.
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En este caso el procedimiento a seguir es el siguiente:

Se debe entregar al titular del alcoholimetro el acta de verificacion metrolégica donde consten las no
conformidades encontradas y los resultados de las pruebas y los ensayos efectuados. En el acta se
debe advertir al titular que el instrumento no puede ser utilizado con fines periciales, judiciales y/o
administrativos.

El acta debe ser impresa y posteriormente firmada por el verificador.

En caso de que el alcoholimetro ya haya sido reparado o modificado, el OAVM o la entidad
designada debe realizar la verificacion metrologica de después de reparacion o modificacion antes
de ser puesto en servicio por parte de su titular.

Todo alcohosensor que no haya superado la verificacidn metrolégica dispuesta en este reglamento
técnico metroldgico, debera llevar adherida una etiqueta fijada en un lugar visible del instrumento de
medicién, ya sea en el visor o en algiun elemento de la instalacibn que lo soporta, cuyas
caracteristicas, formato y contenido, seran los siguientes:

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
CONTROL METROLOGICO
Titulo VI Circular Unica Superintendencia de Industriay Comercio

OAVM/DESIGNADO: Fecha de Verificacion:
Nombre y firma del verificador: Resultado de la Verificacion:
Namero serial del alcoholimetro: NO SUPERADA

Descripcion de los campos:

1.Encabezado. La etiqueta siempre debera llevar como encabezado el texto “SUPERINTENDENCIA
DE INDUSTRIA Y COMERCIO”, y a renglén seguido “CONTROL METROLOGICO” en mayUscula.
2.0rganismo de verificacion. Este campo contiene el nombre o razén social del OAVM o la entidad
designada que efectu6 el procedimiento de verificacién del alcoholimetro.

3.Resultado de la Verificacion. Este campo siempre debera contener la palabra “NO SUPERADA”.
4.Fecha de verificacion: Corresponde a la fecha exacta en que se efectué la verificacion
metrologica del instrumento de medicion, la cual debera ser fijada de la siguiente manera:

| Afio/Mes /Dia |

5.Nombre y firma del verificador. En la parte inferior izquierda de la etiqueta, debera fijarse el
nombre y firma del verificador del OAVM o la entidad designada que efectud el procedimiento
correspondiente.

6.NUmero serial del alcoholimetro: Este campo debe contener el numero de serie del
alcoholimetro evidencial verificado, el cual debe corresponder con la informacién consignada en los
documentos que demuestran la conformidad del instrumento de medicion frente al reglamento.

Caracteristicas de la Etiqueta. La etigueta de marcado de no conformidad del instrumento de
medicibn debe estar confeccionada con un material resistente a los agentes externos, tanto
atmosféricos como abrasivos y a los impactos. Sera de tipo adhesivo y autodestructiva al
desprendimiento; debe tener forma rectangular, fondo de color rojo y sus dimensiones deben ser
suficientemente grandes para permitir que los usuarios del instrumento se informen sobre su no
conformidad con el presente reglamento técnico.

La etiqueta debera tener unas dimensiones de 9 cm x 4 cm, la fuente de la letra es arial y el tamafio
9. En caso de que se encuentre un instrumento al que no sea posible adherir la etiqueta con las
dimensiones mencionadas, podra ajustarse manteniendo las proporciones de la fuente y tamafio
dependiendo del alcoholimetro en el cual deba fijarse la etiqueta.

9.16 Reparadores y técnicos reparadores. Unicamente respecto de las reparaciones o
modificaciones de los alcoholimetros evidenciales que impliquen la rotura de precintos, deben ser
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realizadas por una persona natural o juridica inscrita como reparador en el registro de reparadores
de SIMEL de la Superintendencia de Industria y Comercio, conforme a lo establecido en el Capitulo
Tercero del Titulo VI de la Circular Unica, y sus modificaciones y demas disposiciones establecidas
por esta Superintendencia. Los técnicos reparadores son las personas naturales encargadas de
reportar la informacion sobre las reparaciones realizadas, registradas en el SIMEL por los
reparadores. Los reparadores y técnicos reparadores deben cumplir los dispuesto en el Anexo del
Capitulo Tercero del Titulo VI de la Circular Unica.

Los titulares de los alcoholimetros evidenciales que deban reparar sus equipos, bien sea de manera
preventiva o como consecuencia de una orden impartida por la Superintendencia de Industria y
Comercio, podran contratar los servicios de cualquier reparador y técnico reparador que se
encuentre inscrito en SIMEL.

Para efectos de las reparaciones que se propone llevar a cabo, el reparador que se inscriba en
SIMEL debera precisar, en ese mismo registro, la informacion que se detalla a continuacion.

9.16.1. Informacion de caracter administrativo y técnico. En la inscripcion se debera incorporar la
siguiente informacion:

a)Nombre y apellido de la persona natural o razén social de la persona juridica,;

b)Numero de identificacion (C.C. o N.I.T);

c)Domicilio principal y secundarios donde realiza sus actividades de reparacion o modificaciéon de
alcoholimetros evidenciales;

d)La(s) marca(s), modelo(s) y tipo(s) de instrumento(s) que repara, precisando sus caracteristicas
fundamentales; v,

e)Indicacién de la experiencia y conocimientos que posee en la reparacion de alcoholimetros
evidenciales.

Adicionalmente debera registrar en SIMEL al usuario Técnico Reparador y anexar todos los
documentos que sirvan de soporte para demostrar su idoneidad, capacidad, experticia y experiencia
en la reparacion de alcoholimetros evidenciales.

Una vez inscrito, SIMEL le asignara un numero de identificacion al reparador. Los precintos que
ponga el técnico reparador inscrito deberan identificarse con ese numero.

El registro del reparador en SIMEL tendra caracter publico respecto del nombre, direccion y teléfono
del reparador.

9.16.2. Actuaciones de los reparadores. El reparador que haya reparado o modificado un
alcoholimetro evidencial, una vez comprobado su correcto funcionamiento y que sus mediciones se
hagan dentro de los errores maximos permitidos (EMP), debera retirar la etiqueta de no superacion
de la verificacion metroldgica cuando haya lugar a ello y colocar nuevamente los precintos que haya
tenido que levantar para llevar a cabo la reparacion o la modificacién y en caso de los precintos
electronicos, debera indicar el nimero final de los mismos

Una vez reparado o modificado el alcoholimetro evidencial de manera satisfactoria, el reparador
debera registrar la actuacion adelantada en SIMEL de acuerdo al formato establecido en el Anexo
del Capitulo Tercero del Titulo VI de la Circular Unica, con sus modificaciones y adiciones, con
indicacion del objeto de la reparacion o modificacidn, especificacion de los elementos sustituidos, los
ajustes y controles efectuados, la indicacion de los elementos precintados en el instrumento, la
codificacion de los precintos retirados y utilizados y la fecha de la reparacion o modificacion. Desde
SIMEL se generara una alerta al OAVM o la entidad designada para la realizacién de la verificacion
metrologica subsecuente.

El reparador debera poseer los medios técnicos adecuados y necesarios para realizar correctamente
su trabajo.

Si la actuacion de un reparador en un alcoholimetro evidencial no implica la rotura de precintos que
hayan sido puestos por el OAVM o la entidad designada, esta operacion no estara sujeta a posterior
verificacion por parte del OAVM o la entidad designada ni a registro en SIMEL.

Paragrafo. Con independencia del registro del procedimiento efectuado por el reparador en SIMEL,
éste debera conservar pruebas documentales de la reparacién efectuada tales como copia del acta
de reparacion donde se incorporen los resultados de los ensayos efectuados, piezas remplazadas si
las hubo, fotografias de los instrumentos reparados y de los precintos colocados, etc. Esta
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documentacion debera conservarse por un término no inferior a tres (3) afios contados a partir del
momento en que realizd el procedimiento de reparacion.

9.16.3. Régimen de responsabilidad de los reparadores y técnicos reparadores. Los
reparadores y técnicos reparadores son responsables del cumplimiento de sus obligaciones dentro
del marco establecido en este reglamento técnico.

Con independencia de la imposicién de sanciones administrativas a las que haya lugar, si después
de verificar la informacion incorporada en SIMEL por parte del reparador o técnico reparador se
establece su inexactitud o falta de correspondencia con la realidad, la Superintendencia de Industria
y Comercio podra cancelar el registro del reparador en el SIMEL.

9.17. Precintos de seguridad

9.17.1. Requisitos minimos. Los precintos utilizados por el OAVM o la entidad designada y
los reparadores debera ser de tipo etiqueta de papel o material plastico hechos de acetato
destructible.

Asimismo, deberdn como minimo cumplir los siguientes requisitos:

a)Ser facil de usar;

b)Debe ser durable y resistente a ruptura accidental, a los agentes externos tanto atmosféricos como
abrasivos y a los impactos;

c)Su disefio debe garantizar que sélo pueda ser utilizado una vez;

d)Debe destruirse en sus partes esenciales cuando se abra o altere, o que de cualquier forma deje
rastro del acceso al alcoholimetro precintado;

e)Debe ser lo suficientemente complejo para evitar la duplicacion, y si ello no fuere posible, la
numeracion no debera ser reproducida en un periodo inferior a cuatro (4) afios;

f)Debe Poseer un codigo de barras o codigo QR que cumpla con el estandar de captura de
informacion establecido en la norma internacional ISO /IEC 18004:2015 incluyendo identificadores de
aplicacion y Funcién 1. La informacion que debe contener el cédigo de barras es la siguiente:

(hldentificaciéon unica, global e inequivoca del OAVM o la entidad designada, o reparador; de trece
(13) numeros, que no sea asignado de forma unilateral,

(i)Numero serial del precinto de seguridad asignado en orden consecutivo, compuesto por una
codificacion alfanumérica que combine maximo veinte (20) caracteres escogidos por el OAVM o la
entidad designada.

Paragrafo. Se exceptuan del cumplimiento del requisito sefialado en la primera parte del literal f
numeral (i) los precintos de seguridad que utilicen los reparadores.

9.18. Obligaciones del titular del alcoholimetro evidencial en servicio
Son obligaciones del titular del alcoholimetro evidencial en servicio, las siguientes:

a.Crear una hoja de vida de cada alcoholimetro evidencial en servicio la cual debe contener como
minimo los siguientes datos:

eDescripcion del equipo (marca, modelo y numero de serie);

eFecha en que se ha puesto en servicio;

eDocumentos que demuestran la conformidad del instrumento antes de ser puesto en servicio
(certificado de examen de tipo o aprobacion de modelo y declaracion de conformidad junto con los
resultados de los ensayos de la verificacion inicial);

eInformes de mantenimiento; vy,

eInforme sobre las verificaciones intermedias hechas al instrumento antes de ser utilizado.

b.Efectuar periddicamente los mantenimientos y ajustes que se requieran en el alcoholimetro
evidencial a fin de asegurar la calidad de la medicion en todo momento, y guardar registro
documental de cada procedimiento efectuado.

c.Realizar verificaciones metrolégicas intermedias a los alcoholimetros evidenciales, o al menos en
las fechas en que son utilizados en actividades periciales, judiciales o administrativas, las cuales
deben quedar registradas en la hoja de vida del instrumento con indicacién de la fecha de la
verificacion, la identificacion del material de referencia certificado que fue utilizado y el resultado de
esa validacion.
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d.Permitir y sufragar el costo del procedimiento de verificacidon metrologica periddica y de después
de reparacién o modificacion.

Paragrafo. Los alcoholimetros que venian siendo utilizados en actividades sujetas a control
metrologico, antes de la fecha de entrada en vigencia de este reglamento técnico metrolégico,
podran continuar proporcionando los resultados de medida en las unidades en que se encuentran
configurados, salvo que el instrumento permita el ajuste de la unidad de medida en mg de
etanol/100mL de sangre con el factor de conversién sefialado en el numeral 9.13.1.

9.19 Transitoriedad en el control metrolégico de alcoholimetros en servicio. La verificacion
metrologica de alcoholimetros en servicio entrard en vigencia el 1 agosto de 2022. Hasta tanto, los
instrumentos de medicién en servicio deberan ser calibrados en la forma y periodicidad que se
establece en la Resolucion 1844 de 2015 del Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias
Forenses, o cualquier otra norma que la modifique.

9.20 Régimen sancionatorio. La inobservancia a lo dispuesto en el presente Capitulo dara lugar a
la imposicidon de las sanciones previstas en el articulo 61 de la Ley 1480 de 2011, previa
investigacion administrativa.

9.21 El Anexo No. 1 “MODELO DE DECLARACION DE LA CONFORMIDAD PARA
ALCOHOLIMETROS, ETILOMETROS Y/O ALCOHOSENSORES EVIDENCIALES’, hace parte
integral del presente Capitulo, y es obligacion del productor y/o importador utilizarlo conforme a las

instrucciones que alli se describen para demostrar la conformidad de sus productos en la forma que
lo establece este reglamento técnico.

ARTICULO 2. La presente Resolucién entrara en vigencia seis (6) meses después de su publicacion
en el Diario Oficial.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., a los,

El Superintendente de Industria y Comercio,

ANDRES BARRETO GONZALEZ
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ANEXO No. 1

MODELO DE DECLARACION DE CONFORMIDAD PARA ALCOHOLIMETROS EVIDENCIALES

A. Orientacion para completar el formulario de declaracion de conformidad

NOTA: Los numeros 1) a 7) se refieren al modelo de declaracion de conformidad del literal B de este
anexo.

1. Es obligatorio identificar cada declaracion univocamente.

2. Se debe especificar en forma inequivoca al emisor responsable. Persona natural: nombre y
namero de identificacion. Persona juridica: razon social y NIT. Para grandes organizaciones,
puede ser necesario especificar grupos operativos o departamentos.

3. Se debe describir el “objeto” en forma inequivoca de modo que la declaracién de conformidad
pueda relacionarse con el objeto en cuestion.

4. Se debe identificar el nUmero de serie del alcoholimetro evidencial y su modelo segun certificado
de examen de tipo o aprobacién de modelo.

5. Para productos, una declaracion de conformidad alternativa puede ser: “Tal como se entrega, el
objeto de la declaracion descrito anteriormente esta en conformidad con los requisitos de los
siguientes documentos”.

6. Es obligatorio que los documentos normativos que establecen los requisitos sean listados con sus
nameros de identificacion, titulo y fecha de emision.

7. Se recomienda que aqui aparezca texto Unicamente si se proporciona alguna limitacion en la
validez de la declaracion de conformidad y/o cualquier informacion adicional. Esta informacion
puede, por ejemplo, corresponder al apartado 6.2 de la norma ISO/IEC 17050:2004 o puede
hacer referencia al marcado del producto de acuerdo con el capitulo 9 de esa misma norma.
Dicho marcado del producto u otra indicacién (por ejemplo, sobre el producto) puede ser un
adjunto a la declaracion de conformidad.

8. Es obligatorio proporcionar el nombre completo y la funciéon de la o las personas que firman y
estan autorizadas por la direccion del emisor para firmar en su nombre. El nUmero de firmas o
equivalentes que se incluyan sera el minimo determinado por la forma legal de la organizacion
del emisor.

2.2. Modelo de declaracion de conformidad.

Declaracion de conformidad del proveedor (de acuerdo con la Norma ISO/IEC 17050-1)
1) N
2) Nombre del emisor:

3) Objeto de la declaracién: La presente declaracion tiene por objeto demostrar que el
alcoholimetro evidencial con nimero de serial es conforme con el tipo
0 modelo marca , cuyo certificado de examen de tipo y/o aprobacion de
modelo No. hace parte integral de esta declaracién, y que ademas cumplié
satisfactoriamente las pruebas metrologicas descritas en los documentos normativos descritos en el
numeral del reglamento técnico metroldgico aplicable a alcoholimetros evidenciales.

4) El objeto de la declaraciéon anteriormente descrito estd en conformidad con los requisitos
de los siguientes documentos:

Documento No. Titulo

Edicion/Fecha de emision

Informacién adicional:
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6) Como soporte de esta declaracién de conformidad, se adjunta a la misma el informe de ensayos
No. emitido por el laboratorio con certificado de acreditacion
VIGENEE NO. e

(Nombre, funcién)
(Firma o equivalente autorizada por el emisor)




