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MINISTERI D'INDUSTRIA, TURISME
| COMERC

ORDRE ITC/254/2007, d’1 de febrer, per la qual
s’actualitza I’'annex 1 i es modifiquen I'annex 2
i diversos apéendixs de I'annex 3 del Reial
decret 412/2001, de 20 d’abril, pel qual es regu-
len diversos aspectes técnics sobre el trans-
port de mercaderies perilloses per ferrocarril.
(«BOE» 38, de 13-2-2007)

2957

El Reial decret 412/2001, de 20 d’abril, pel qual es
regulen diversos aspectes tecnics sobre el transport de
mercaderies perilloses per ferrocarril, va regular en els
seus annexos técnics diversos aspectes practics i de la
reglamentacio vigent a fi d'aplicar el Reglament relatiu al
transport internacional ferroviari de mercaderies perillo-
ses (RID), adjunt al Conveni relatiu als transports interna-
cionals per ferrocarril (COTIF), fet a Berna el 9 de maig
de 1980.

Ara és necessari actualitzar I'annex 1 i modificar parcial-
ment I'annex 2 i diversos apendixs de |'annex 3 de
I'esmentat Reial decret 412/2001, de 20 d"abril, com a con-
seqliéncia de la publicacié i entrada en vigor de les edi-
cions de 2003, 2005 i 2007 del Reglament relatiu al trans-
E:)ort) internacional ferroviari de mercaderies perilloses
RID).

Aixi, a I'annex 1 s’actualitzen les normes que afecten
el transport de mercaderies perilloses per ferrocarril.
Entre les noves normes que s’enumeren, destaquen el
Reial decret 948/2003, de 18 de juliol, pel qual s’estableixen
les condicions minimes que han de complir les
instal-lacions de rentatge interior o desgasificacid i des-
pressuritzacio, aixi com les de reparacio o modificacio, de
cisternes de mercaderies perilloses i I'Ordre ITC/2765/2005,
de 2 de setembre, per la qual es modifiquen els annexos
[, 11i IV del Reial decret 948/2003, de 18 de juliol.

Al'annex 2 es modifica el quadre 1 per tal d'incorporar
alguns elements als equips d’inspeccidé i a I'annex 3 es
modifiquen els apéendixs 3.6, 3.7, 3.8, 3.9, 3.10, 3.11, 3.12,
3.13,3.14, 3.15, 3.16, 3.17 i 3.26. Les modificacions afecten
altres documents tipics, llevat del cas de I'apéndix 3.26,
en que s'actualitza el vehicle ferroviari.

La disposicio final segona del Reial decret 412/2001,
de 20 d’abril, faculta el ministeri d’Industria, Turisme i
Comerg per actualitzar I'annex 1 i modificar els annexos 2,
3 i 4 del Reial decret esmentat.

En I'elaboracio de la present Ordre s’ha donat audién-
cia al sector afectat i n"ha emés el preceptiu informe la
Comissid per a la Coordinacio del Transport de Mercade-
ries Perilloses.

Aquesta disposicidé ha estat sotmesa al procediment
de notificacio prévia a la Comissio Europea, de conformi-

tat amb el que estableix la Directiva 98/34/CE del Parla-
ment Europeu i del Consell, de 22 de juny, modificada per
la Directiva 98/48/CE del Parlament Europeu i del Consell,
de 20 de juliol, incorporada a I'ordenament espanyol pel
Reial decret 1337/1999, de 31 de juliol, pel qual es regula
la remissio d’informacié en materia de normes i regla-
mentacions técniques i reglaments relatius als serveis de
la societat de la informacio.

Com el Reial decret que modifica, aquesta Ordre cons-
titueix normativa de seguretat industrial i es dicta a
I'empara del que estableix I'article 149.1.13a de la Consti-
tucio.

En virtut d’aixo, d’acord amb el Consell d’Estat, dis-
poso:

Article Unic. Actualitzacio de I’'annex 1 i modificacid de
I’'annex 2 i diversos apéndixs de I'annex 3 del Reial
decret 412/2001, de 20 d’abril, pel qual es regulen
diversos aspectes tecnics sobre el transport de merca-
deries perilloses per ferrocarril.

S’actualitza I'annex 1 i es modifiquen I'annex 2 i diver-
sos apendixs de I'annex 3 del Reial decret 412/2001, de 20
d’abril, de la manera seglient:

U. S’actualitza I'annex 1, que se substitueix pel que
figura a continuacio:

«ANNEX 1
Reglamentacié vigent

Aquest annex conté les disposicions vigents que
soén aplicables en aquest Reglament.

1. Envasos i embalatges:

a) Ordre del Ministeri d'Industria i Energia de
17 de marg de 1986, per la qual es dicten normes per
a I’homologacio d’envasos i embalatges destinats al
transport de mercaderies perilloses.

b) Ordre del Ministeri d'Industria i Energia de
28 de febrer de 1989, que modifica I'apartat 7.1 de la
de 17 de marc¢ de 1986, per la qual es dicten normes
per a I'hnomologacié d'envasos i embalatges desti-
nats al transport de mercaderies perilloses.

c) Reial decret 222/2001, de 2 de marg, pel qual
es dicten les disposicions d’‘aplicacio de la
Directiva 1999/36/CE, del Consell, de 29 d’abril, rela-
tiva a equips de pressio transportables.

2. Cisternes i contenidors cisterna:

a) Ordre del Ministeri d’'Industria i Energia de
20 de setembre de 1985 sobre normes de construc-
ci6, aprovacio6 de tipus, assaigs i inspeccio de cister-
nes per al transport de mercaderies perilloses.

b) Ordre del Ministeri d'Industria i Energia de
30 de desembre de 1994, per la qual es modifica la
de 20 de setembre de 1985, sobre normes de cons-
truccid, aprovacio de tipus, assaigs i inspeccio de
cisternes per al transport de mercaderies perilloses.

c) Ordre del Ministeri d'Industria i Energia de
16 d'octubre 1996, per la qual es modifica la de 20 de
setembre de 1985, sobre normes de construccio,
aprovaci6 de tipus, assaigs i inspeccio de cisternes
per al transport de mercaderies perilloses.

d) Ordre del Ministeri d’Industria i Energia de
26 d’agost 1998, per la qual es modifica la de 20 de
setembre de 1985, sobre normes de construccio,
aprovacio6 de tipus, assaigs i inspeccio de cisternes
per al transport de mercaderies perilloses.

e) Reial decret 222/2001, de 2 de marg, pel qual
es dicten les disposicions d’aplicacio de la Directiva



Equips d’ED: durometre, fotomacrografia,
fotomicrografia, maquina universal
d’assaigs de traccid i de plegatge, maquina
d’assaig de resilencia (pendol Charpy) . | X | -
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1999/36/CE, del Consell, de 29 d'abril, relativa a - -
equips de pressio transportables. Equips d'inspeccio v
f) Reial decret 948/2003, de 18 de juliol, pel qual
s’estableixen les condicions minimes que han de Laboratori d’analisis quimiques de mate-
complir les instal-lacions de rentatge interior o des- FalsS oot X | -
gasificacio i despressuritzacid, aixi com les de repa- Estris i maquines per a la preparacio
racio o modificacio, de cisternes de mercaderies d'assaigs i proves ................... X |-
perilloses. Comptador volumétric o bascula, amb error
g) Ordre ITC/2765/2005, de 2 de setembre, per inferior a I'1% per a la prova de capacitat | X | —
la qual es modifiquen els annexos |, Il i IV del Reial Bomba hidraulica per a la prova de pressié | X
decret948/2003, de 18 de juliol, pel qual s’estableixen Bomba de buit per a la prova de cisternes
les condicions minimes que han de complir les criogéniques, amb aillament al buit . . . . . X
instal-lacions de rentatge interior o desgasificacio i Equip de deteccié de fuites amb gas traca-
despressuritzacio, aixi com les de reparacié o modi- dor d’heli, per a les cisternes amb ailla-
ficacio, de cisternes de mercaderies perilloses.» ment al buit . .« v+ oo X
Dos. Es modifica el quadre 1 de I'annex 2, que se Compressor pneumatic per a la prova
substitueix pel que figura a continuacio: destanquitat . ....................... | X
Esprai d'aigua sabonosa per a la deteccio de
«QUADRE 1 fuites ... .. X
Banc de proves i compressor pneumatic (o
Equips d'inspeccié m v ampolla de gas inert) per a la prova i
taratge de valvules de seguretat i compro-
. , R vacio de valvules d'aireig ............. X | X
Equips d’ultraso amb pantalla de lectura Joc de manometres, amb rang adequat i
digital per a mesurament de gruixos precisié 3% (propis) .................. X | X
d’embolcalls metal-licsi equips d'ultrasons Vacuometre i termometre (fins a —196°C) per
amb pantalla grafica per a I'exploracié de a control de proves de buit ............ X | X
soldadures i zones annexes (propies) .. | X|X Lampada antideflagrant (propia)......... X | X
Cints métrica galgues calibres por acontro | | Cuplosimete, _per _verfcar Fabincia| " |
Pinces amperimétriques (CC i CA) i termo- 0 SPIES]
metre de contacte o guixos termometrics, Er:?aulgys alfanumerics, de diferents mate- X | X
Bira . Coro) dole parametres 48 S0l x| - Camera fotografica (propia) . ............ X | X
Equips d’END: liquids penetrants, particules Equs de proteccio individual . R X | X
magneétiques fluorescents (propies) .... | X | X Flexometre (rang 0-4 m aprqx_lmadar?ent) X 1%
Equips d’END: radiografies . . ........... X | - Resolucio 0,001 m amb precisié del 3% . .

Tres.

Els apéndixs 3.6, 3.7, 3.8, 3.9, 3.10, 3.11, 3.12,
3.13, 3.14, 3.15, 3.16, 3.17 i 3.26 de |I'annex 3 se substi-
tueixen pels apéendixs seglients:
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APENDIX 3.6

CERTIFICAT DE CONFORMITAT AMB ELS REQUISITS REGLAMENTARIS D’UN CERTIFICAT NUM.
TIPUS DE ................. PER AL TRANSPORT DE MERCADERIES PERILLOSES
PER FERROCARRIL

NUMERO DE CONTRASENYA DE TIPUS:

ORGANISME DE CONTROL.:

TIPUS DE VEHICLE:

EMPRESA FABRICANT:
CERTIFICACIO: ......ooirvvveeennesveeeseessosess oo
Tipus: Model:
Marca: Pressio de servei en bar:

Volum total en m*:
CODI DE VAGO CISTERNA, VAGO BATERIA O CGEM.

MATERIA QUE ES POT TRANSPORTAR: (es recullen més matéries a I’annex d’aquest document)

Nam. ONU Classe Grup d’embalatge Designacio oficial de transport

.......... (I’equip de transport) ...........ccceevevenenene..... compleix les segiients disposicions especials relatives a la construccio (TC), als equips

(TE) i d’aprovacio de tipus (TA).

Estudiat el projecte corresponent al vago cisterna, vagé bateria o CGEM damunt esmentat i vista la reglamentacio corresponent, i especialment
el RID i normes de construcci i assaig de cisternes (actualment en vigor), aquest organisme de control CERTIFICA que aquest tipus de vago

cisterna, vago bateria 0 CGEM compleix la reglamentacio vigent per a la seva aprovacio.

El projecte presentat, visat pel Collegi Oficial de .................... , amb el NUMero .........ccceune. ,dedata ....cccooevnene , consta de la
documentacio segiient, que ha estat segellada per aquest organisme.

Memoria amb calculs justificatius.

Equips de serveis i estructurals.

Procés de fabricacio i procediment de soldadura.
Materies o grups de matéries autoritzades.
Planols nim.

ooooo

Annexos a aquest certificat, amb el nimero de contrasenya de tipus i segellats per aquest organisme, hi ha:

Fitxa tecnica del vago cisterna, vago bateria o CGEM o planol general num.:

Document H (INFORME D’INSPECCIO PER A HOMOLOGACIO).

Document de classe (INSPECCIO ESPECIFICA PER A LA CLASSE 2 (apéndix 3.8 - classe 2) O PER A LES CLASSES
3 a9 (apendix 3.8 - classes 3 a 9)).

Relaci6 de variacions que s’admeten en els vagons cisterna, vago bateria o CGEM que es construeixin en série de
conformitat amb aquest tipus i amb el que permet el RID a I’apartat 6.8.2.3.1.

O ooo

El director técnic de 1’organisme de control
OBSERVACIONS

1. Les caracteristiques de construccio dels vagons cisterna, vagons bateria o CGEM que es fabriquin s’han de correspondre amb les
que figuren en aquest certificat, els seus annexos i el projecte esmentat.

2. La conformitat de la produccid s’ha de comprovar pel procediment que estableix la reglamentacio vigent.

3 Agquest certificat perd la seva validesa si es comprova que les caracteristiques de produccié no coincideixen amb les del tipus
aprovat.

4. Només es poden transportar les matéries que no siguin susceptibles de reaccionar perillosament amb els materials del diposit, les
juntes, els equipaments i els revestiments protectors (si és aplicable)
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APENDIX 3.7

DOCUMENT D’INSPECCIO PER A APROVACIO DE TIPUS DE VAGO CISTERNA, VAGO BATERIA O CGEM
Aquest document es complementa amb els documents de classe

A Dades de I’organisme de control
Codi de I’organisme de control | ] Data de I’informe | ]
Numero d’acta/informe | ]

B Dades del fabricant

Nom. fabricant [ Sucursal I ]

Fabricant (nom complet):
Adreca completa de la fabrica:

C Dades del vagé cisterna, vagé bateria o CGEM:

Tipus 1] Denominacié del tipus: | ]

Planol general: | |

Niimero aprovacio de tipus: | |

Data d’aprovaci6 de tipus:

D Caracteristiques técniques

Pressio de calcul Pressio de prova P. maxima de servei P. ompliment/buidatge P. estatica
bar bar bar bar bar

Material de I’embalatge: | ] Denominacié material: | ]

Carrega de ruptura (Rm): [ ] N/mm? Linia elastica (Re):[_____] Allargament [ ]

Temperatura de disseny: |:| °C. Coeficient de soldadura D Aillament térmic: D Cambra de buit: D

Diametre equivalent: [ ] mm. Formaembalatge:[_____] Vol. max. delacisterna: [ ]

Compartiments vol. < 5.000 1. Vol. del compartiment més gran: C— Radio max. corbatura[__]mm
Gruixos minims: Virolles Fons Mampares Trencants
1 om ] mm C—1 mm [ mm

Gruixos calculats segons: [ ] Codi de disseny/Norma técnica: [ ]

Codi del vago cisterna segons 1’apartat 4.3.3.1 0 4.3.4.1 del RID: | ]

S’hi adjunta Projecte: D Planols: D

Només es poden transportar les materies que no siguin susceptibles de reaccionar perillosament amb els materials del diposit, les
juntes, els equipaments i els revestiments protectors (si és aplicable)

......................................... , certifica que el projecte del vagd cisterna, vagd bateria o CGEM abans indicats compleixen el que
especifica el RID i RD 412/2001, normes de construccio i assaigs de cisternes S/OM de 20.9.1985 i modificacions posteriors en
el que no contradiguin el RID.

............ y ..o de/d’ ..o . de 200X

EL FABRICANT L’ORGANISME DE CONTROL
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DOCUMENT D’INSPECCIO PER A APROVACIO DE TIPUS H

Aquest document es complementa amb els documents de classe Al

L’informe correspon a:

Organisme de control: Numero d’acta/informe:

F - Requeriment de caracter general de construccié dels vagons cisterna, vagons bateria, o CGEM.

6.8.2.1.18 Els diposits compleixen els gruixos minims que estableix el RID. M
6.8.2.1.26 Es compleix el que disposa el RID respecte al disseny dels diposits i els revestiments de proteccio. A
6.8.2.1.27 Hi ha una presa de terra clarament identificada i capag de ser connectada eléctricament. a
6.8.2.2.4 El diposit i els seus compartiments tenen obertures d’inspeccio. EI
6.8.2.2.9 Es compleix el que prescriu el RID respecte a les peces mobils que poden entrar en contacte

amb els diposits d’alumini. K
6.8.2.5.1 La cisterna disposa d’una placa amb les preceptives dades gravades. d
6.8.2.5.2 Les cisternes porten les inscripcions que prescriu el RID. M
6.8.4.¢) en les condicions indicades i escrites en les llengiies (idiomes) que s’estableixen. M

G.- Requeriments particulars que han de complir els vagons cisterna fixos per ser autoritzats a transportar determinades matéries
de la classe 2.

6.8.3.2.1 Les canonades de buidatge, pel que fa al tancament, els compleixen. a
6.8.3.2.3 Els orificis per a I’ompliment i el buidatge, pel que fa als dispositius interns de seguretat, els compleixen. a
6.8.3.2.4 Es compleix el que s’estableix per als dispositius interns d’obturacid en orificis amb diametre nominal

superior a 1,5 mm. J
6.8.3.2.9 Els dispositius de descompressio i valvules de seguretat quant al nombre i caracteristiques son els adequats

segons el RID. O
a
6.8.3.2.12

H Requeriments particulars que han de complir els vagons bateria i els CGEM.

6.8.3.2.18 Els equips de servei i les canonades col‘lectores dels vagons bateria i CGEM, pel que fa al disseny, materials,

unions i col-locacid, compleixen el RID. A
a
6.8.3.2.19
6.8.3.2.20 Els obturadors, valvules de seguretat, valvules de tancament i altres accessoris, pel que fa al muntatge en els vagons

bateria i CGEM o en les canonades col‘lectores, compleixen el RID. M
a
6.8.3.2.28

L.- Altres requeriments de control i proves per als vagons cisterna.

6.8.3.4.4 La determinacid de la capacitat dels diposits en relacié amb el metode de mesurament i els errors de mesura
son conformes i compleixen el RID. J
6.8.3.5- El marcatge pel que fa a les plaques, els panells, les inscripcions complementaries i indicacions especifiques

compleix el RID. ]
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DOCUMENT D’INSPECCIO PER A APROVACIO DE TIPUS

A2

L’informe correspon a:

Organisme de control: Numero d’acta/informe:

J. Disposicions especials que han de complir els vagons cisterna, els vagons bateria, o CGEM per ser autoritzats a transportar

determinades matéries.

6.8.4.a) Disposicions especials sobre construccié que estableixen els codis TCx de I’apartat 6.8.4a) del RID.

TC1.- Els materials i la construccio compleixen les prescripcions de I’apartat 6.8.5 |

TC2.- Diposits i equips estan construits en alumini d’una puresa minima del 99,5% i els gruixos sén adequats o en un |
acer apropiat no susceptible de provocar la descomposicié del peroxid d’hidrogen.

TC3.- Els diposits estan construits en acer austenitic (inoxidable). d

TC4.- El material del diposit no és atacat per I’acid cloroacétic (ONU 3250) o porta un revestiment d’esmalt o un revestiment a
protector equivalent adequat.

TCS.- Els diposits porten un revestiment de plom de, com a minim, 5 mm de gruix o un revestiment equivalent. |

TC6.- Els diposits 1 equips estan construits en alumini de puresa minima del 99,5% i els gruixos sén adequats. |

6.8.4.b) Disposicions especials sobre equips que estableixen els codis TEx de I’apartat 6.8.4.b) del RID.

TE3.- Els requisits respecte al dispositiu de reescalfament, obertures, sistemes d’aforament, camises del tub d’evacuacio, 4
etc., que indica TE3.

TE4.- L’aillament térmic és de materials dificilment inflamables. |

TES.- Disposa d’un aillament térmic mitjangant materials dificilment inflamables. |

(W]

TE6.- El vago cisterna o vago bateria poden estar proveits d’un dispositiu concebut de manera que la seva obstrucci6 per la
matéria transportada sigui impossible i que impedeix la fuga del liquid i la formacié de qualsevol sobrepressio o depressio
a I’interior del diposit.

TE7.- Es compleixen els sistemes de tancament que estableix el RID en TE7.

TES.- Les connexions de les canonades exteriors segons el que indica TES.

TE9.- El vago cisterna disposa d’un dispositiu especial de seguretat que compleix el que disposa el RID en TE9.

TE10.- Els sistemes de tancament i la naturalesa de la calorifugacié que estableix TE10.

TE11.- El disseny dels diposits i els seus equips de servei compleix el que estableix TE11.

U 0O 0 0 o0 O

TE12.- L’aillament termic és conforme a les condicions del 6.8.3.2.14 i compleix el que indica TE12, i els vagons
cisterna disposen de termometres.




836

Divendres 16 febrer 2007

Suplement num. 6

DOCUMENT D’INSPECCIO PER A APROVACIO DE TIPUS H
A3

L’informe correspon a:
Organisme de control: Numero d’acta/informe:
TE13.- L’aillament térmic i els dispositius de reescalfament compleixen el TE13 del RID. 4
TE14.- Les cisternes disposen d’un aillament térmic conforme al que estableix TE13 i es compleix el que estableix TE14 si J
van equipades amb dispositius de descompressio.
TE16.- Cap part del vago cisterna o vago bateria ha d’estar feta en fusta, llevat que aquesta part estigui protegida per un recobriment J
adequat.
TE20.- Les cisternes estan proveides d’una valvula de seguretat, en els casos que indica TE20. d
TE21.- Els tancaments s’han de protegir per mitja d’una tapa tancada amb forrellat. a
TE23.- Les cisternes han d’anar proveides d’un dispositiu concebut per evitar 1’obstruccio per la mateéria i la fuga de liquid J
i la formacio de qualsevol sobrepressio o depressio a ’interior del diposit.
TE25.- Les cisternes dels vagons cisterna compleixen el que disposa TE25 del RID. d
6.8.4 c¢) Disposicions especials sobre ’aprovacio, que estableixen els codis Tax de I’apartat 6.8.4.c) del RID.
TAL- Els vagons cisterna no seran aprovats per transportar materies organiques.
TA2.- Aquestes materies es poden transportar en vagons cisterna, vagons bateria o contenidors cisterna, en les condicions que [:I
fixa la disposicio especial TA2 de 1’apartat 6.8.4.c) del RID.
TA3.- Aquesta materia només pot ser transportada en cisternes que tinguin un codi LGAV o SGAV; la jerarquia del 4.3.4.1.2 M
no és aplicable.
6.8.4 ) Disposicions especials relatives al marcatge.
TM1.- El vago cisterna porta la indicacié «No 1’obriu durant el transport. Susceptible d’inflamacié espontaniay. J
TM2.- El vagé cisterna porta la indicacio «No 1’obriu durant el transport. Produeix gasos inflamables en contacte amb 1’aiguay. [:I
TM3.- El vago cisterna porta marcada la denominacio oficial de transport de les materies autoritzades i la massa maxima admissible J
de carrega de la cisterna en kg.
TM4.- El vago cisterna porta inscrita la denominacié quimica amb la concentracié aprovada de la materia en qiiestio. J
TMS.- El vago cisterna porta inscrita la data (mes, any) de I’tltima inspeccid de 1’estat interior del en qiestio. a
TMG6.- La banda taronja, d’acord amb la secci6 5.3.5, s’ha de col-locar sobre els vagons cisterna i els vagons bateria. J
TM7.- Esta inscrit el trévol esquematitzat que figura en 5.2.1.7.6. -
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APENDIX 3.8

DOCUMENTS DE CLASSE. INSPECCIO ESPECIFICA PER A LA CLASSE 2

Comprovacio del codi del vago cisterna, vagé bateria i CGEM (ratlleu el que no correspongui).

CLASSE 2
Tipus de vago cisterna, vago bateria i CGEM | € e 4
Part 1
........................................................................................... a
........................................................................................... 4
(marqueu amb una X el que correspongui)
Pressid de calcul L X et a
Part 2
(pressié minima de prova segons la taula 4.3.3.2.5)
Obertures (6.8.2.216.8.3.2) L B e 4
Part 3
........................................................................................... a
........................................................................................... 4
(marqueu amb una X el que correspongui)
Valvula de seguretat o dispositius de seguretat | N e 4
Part 4
........................................................................................... 4
(marqueu amb una X el que correspongui)
COdi de 12 CISTEINA TESUILANT .......ooiiii ettt e e s st s et st t et e s e e 22 ettt a e s e e e s ee e e et e s e s es e s e s e s e s e s es s e e e e e e s s sssseanssansesneas
Altres codis de cisterna autoritzats per a les matéries sota I’esmentat codi segons RID (vegeu apartat 4.3.3.1.2) ...occoooeiivininiiieeeee

NOTA: Aquests codis de cisterna no tenen en compte les eventuals disposicions especials (vegeu 4.3.5 1 6.8.4) per a cada rubrica de la
columna 13 de la taula A del capitol 3.2.
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INSPECCIO ESPECIFICA PER A LES CLASSES 3 A9

Comprovacio del codi del vago cisterna o vago bateria (ratlleu el que no correspongui).

CLASSES3A9
Tipus de cisterna, vagd bateria L e 4
Part 1
S s a
(marqueu amb una X el que correspongui)
Pressio de calcul G. Pressio minima de calcul .........ccocceveuenenene 4
Part 2
Segons les prescripcions generals del 6.8.2.1.14
01,5,2,65,4,10,15 0 21 bar.
Obertures (6.8.2.2.2) A s a
Part 3
B e a
C e a
D s a
(marqueu amb una X el que correspongui)
Valvula de seguretat i dispositius de seguretat Vs M
Part 4
F o 0
N s a
H oottt a
(marqueu amb una X el que correspongui)

Codi de la cisterna resultant

Altres codis de cisterna autoritzats per a les materies sota el codi esmentat segons el RID: (vegeu ’apartat 4.3.4.1.2).

NOTA 1. Determinades matéries i grups de matéries no s’inclouen en aquesta aproximacio racionalitzada; vegeu 1’apartat 4.3.4.1.3.

NOTA 2. Aquests codis de cisterna no tenen en compte les eventuals disposicions especials (vegeu 4.3.5 i 6.8.4) per a cada rubrica de la
columna 13 de la taula A del capitol 3.2.
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APENDIX 3.9

ACTA DE CONFORMITAT DE LES UNIONS SOLDADES D’UN VAGO CISTERNA, CGEM (ratlleu el
que no correspongui)

INUIMETO A ACTA ...ttt ettt ettt ettt b e e e bt et e e bt e ate bt e st e bt e st et e e bt embeeb e eateebeeatesbees b e bt e st enbesbeenbesbeentesbeenee
OTaniISIME A€ CONIOL ....iiuiiiiieieiietieie ettt et et et e st e et estesteesbesseestesseeseensesssessesseessesseessensesseensesssensesssensensanssensenseansessaens
Nom de PINSPECLOT: ...eevevieiieiieiieiieiieie ettt B et et st
DaAteS A INSPECCIO: AC ..viuvieiieiieiieieeiieie ettt ettt ettt e et ebesteebesteesbesseessesseessesseessessaessessasseessenseessassesssansanseessensennsensenssas
Adreca completa del 110C de 12 INSPECCIO: ...ovvieuieriieieiieiieie ettt ettt ettt st e besaeenbesseensesbeensenbeennas
Empresa fabricant del vagé cisterna, vago bateria o CGEM (ratlleu el que no correspongui)

SINOIN COMPIEL: ..ottt ettt et e et et e b e sb e esaesseessebeeseensesseenbesseensasseensensaeseensesseensessaensesaessensenseansessnans
“DOMICTIT SOCTALL ..ttt ettt s b et s b et e bt e a e et e sh e e s bt s bt e st e s bt e st e b e ebeenbesheenbesbee b e bt enbenbesneenbesaeens
Identificaci6 del vagd cisterna, vagd bateria 0 CGEM (ratlleu el que no correspongui)

-NUMETo de CONTASENYA A€ TIPUS: ..eeutiruieiiriieieteeiete et tet et et e st e e bt ettetesbeesbesbeestesbeenbebeeseensesseensesseensenseensensesneansesseans
I DUS. ettt ettt ettt et et e et et e ettt e te e st e s he et b et e e st et e et e eabeeheenbeetaesb e beetteabeehtenbe Rt enb et e estenbeestenbeestenbeeheenbeteensebeeseenbeeraens
SIVIATCA I ettt bbbt h et bRt s h et b e e a et bttt sh e et eh et b e ea e e b e sae et naeen
FMIOAEL: .ttt h e bt e et h bbbt b st b e bbbttt ene bttt eae
SNUMETO d@ TADTICACIO: ....viiiiiiiirtctc ettt ettt e a s bbb bt eat e bt s ae st e esseneeseeuenuens
“DAtA @ TADTICACIO: ..uviutiiiieieeiiet ettt bbbt e a et s bt et bt et e s bt e st et e bt et sh e et e sb e et bt ea b e besaeentesaeen
SVOIUIM TOTAL @11 T3 .ottt ettt ettt e s et e s et e s e st b es e s es e s es e s ee e s es e s et eneesenseseneeseneeseseeseseasans

-Pressio de SEIVET €11 KZ/CIMZ: .......ocuiiviiiiieieieeieeteete ittt ettt et seete et e ebessesseseeseeseeseebessesbesseseessesesaessesesseseessaseanens

COAL @ GISSEILY: ..veuvieuiitieietieiteteette ittt ettt et e st e et e e at et s bt e st e e bt en b e bt eat e bt e et enbeeb e e b e ebtem b e bt esee bt eabe st e sstenbesaeensenbeentenbeenean

Efectuades les inspeccions interior i exterior del vago cisterna, vago bateria o CGEM, aixi com els assaigs destructius i no destructius
prescrits, tant pel codi de disseny com pel RID, es considera que I’execuci6 de les soldadures és CONFORME/NO CONFORME
amb la reglamentaci6 vigent.

Annexos a aquesta acta hi ha:

L’organisme de control
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APENDIX 3.10

ACTA DE CONFORMITAT DELS MATERIALS UTILITZATS EN LA CONSTRUCCIO D’UN VAGO
CISTERNA, VAGO BATERIA O CGEM PER AL TRANSPORT DE MERCADERIES PERILLOSES PER
FERROCARRIL (ratlleu el que no correspongui)

INUMETO A7 ACTAT ..ottt ettt et h et e bt e a et e s bt e st e bt ea e e be e bt em b e sbeeseanbeeaeeneesbeemeabeeneeneenbeeneans
OrganiSmE dE COMIOL .....o.iiiiiiiiiiiet ettt ettt et ettt et e te e e e bt et e beene e beeseensesaeemsenbeeneenseeseeneesseeneans
INOIM A€ PINSPECLOT: ...ttt ettt ettt ettt ettt et ebe et e eseeeseese e beeseenseeseesea st eseenseeseensanseeneensenseenean
Dates d’InSpeccio: de .......eoeveeeeiririenieieinineneeeeceeeeee B ettt ettt ettt et et e beentebeeaean
Adreca completa del 110¢ de 12 INSPECCIO: ...vviviieiiiieiieieciieicieeeete ettt sbe s esaeeseennens
Empresa fabricant del vago6 cisterna, vagd bateria o CGEM (ratlleu el que no correspongui):

INOIN COMPIEL: ..ottt ettt ettt s st b e st et s e st eb e ss e s eneene et e es e s e e eneeneesensenseneeneanes
DOMUCII SOCIAL ...ttt ettt ettt e et eeteeetbeebeeeteeetbeebeessseeaseeseessseeaseeseessseeareesseens

Identificaci6 del vagd cisterna, vago bateria o CGEM (ratlleu el que no correspongui):

NUMeEro de coNtrasenya de tIPUS: .....evveveietirtirieieieieet ettt ettt ettt e et s bt e e st st et et et et eseesesbesseneeneeneene
DS ettt ettt ettt ettt ettt et et et e st et e e it et e e st et e et e ea b e bt ea b ekt eR e e be Rt eate Rt eat e been e e beententeeheente bt entenbeeneentenseenean
IMLATCAL ...ttt e ettt e e e et e e e e e e e ataa e e e e e e aabaeeee e e abbaaaaeeatabaaeaeeatbateeeeaaataaeeeaartraeeeeeannraeens
Model: ....oovvveiien.
NUMETO A€ TADTICACIO: ...ttt ettt e et ete e et e e eteeereeeteeeaeeeneeeseeeaesenreenseeereesreenseeans
Data de FADIICACIO: ..vvieviieeiieeieeeie ettt ettt et e e et eeve e et e eteeeteeeaseebeeeraeeaseereeereeeaseeteeereeeareennes
VOIUM tOTA] €11 TN & oottt et ee e et e et e eat et e saeentesasenteaesasentesaeensesaeenseneeseeeneans
Pressio de SETVEl €N KG/CM? ......c.iveiiiiieiieieiiiete ettt ettt ettt b bbb e be s e aeneesens

Identificats els materials utilitzats en la construccio del vago cisterna, vagd bateria o CGEM referenciat abans, comprovats els
certificats de qualitat emesos pel seu fabricant, comprovada la validesa del material respecte a la que defineix el projecte, obtingudes
les provetes necessaries per sotmetre-les als corresponents assaigs de traccid, i un cop verificat el trasllat de marca a les diferents
xapes, es considera que els materials esmentats son APTES/NO APTES! per a la construccio de la cisterna.

Annexos a aquesta acta hi ha:

Acta d’assaigs de traccié de provetes num. .................
Croquis de situacio de les plaques num. .....................

L’organisme de control

! Ratlleu el que no correspongui.
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APENDIX 3.11

ACTA DE CONFORMITAT AMB EL TIPUS DE ................. PER AL TRANSPORT DE MERCADERIES
PERILLOSES PER FERROCARRIL.

Acta nim.:
Organisme de control:
Dates d’inspecci®: de ........c.coveiiiiiiiiniiniiiiiiiiei e @

Codi postal del lloc de la inspeccio:

TIPUS DE VEHICLE: [ |

Fabricant del vago cisterna, vago bateria o CGEM

Nom complet:

Domicili social:

Empresa propietaria del vago cisterna, vago bateria o CGEM

Nom complet:

Domicili social:

Identificacio del vago cisterna o vago bateria:
Numero de contrasenya de tipus:

Tipus:

Marca: Model:

Numero de fabricacio Data de fabricacio:
Volum total en m? Pressio de servei en bar:

Vehicle portador (excepte contenidors cisterna i CGEM)

Numero de bastidor: Num. de matricula:
Contrasenya HOM: PMA:

Marca:

Nom complet del fabricant:

Classe:

CODI DEL VAGO CISTERNA, VAGO BATERIA O CGEM

MATERIA QUE ES POT TRANSPORTAR: (s’inclouen més matéries a I’annex d’aquest document)

Num. ONU Classe Grup d’embalatge Designacié oficial de transport

................. L’equip de transport ................. compleix les segiients disposicions especials relatives a la
construccio (TC), als equips (TE) i a ’aprovacié de tipus (TA).

Efectuada la inspecci6 del vago cisterna, vagd bateria o CGEM abans descrit durant el procés de fabricacio, aixi com el seu
muntatge sobre el vehicle portador, i comprovades les caracteristiques técniques de tots dos per part de I’inspector d’aquest
organisme en el lloc i les dates que consten damunt, de conformitat amb el que estableix la reglamentaci6 vigent, es considera
que la cisterna ¢s CONFORME/NO CONFORME amb el tipus, la contrasenya del qual esta registrada en el centre directiu
competent en materia de seguretat industrial del Ministeri d’Industria i Energia, amb el nimero que figura damunt; igualment
el muntatge del vago cisterna, vago bateria o CGEM sobre el vehicle portador, com les caracteristiques teécniques del vehicle
son CONFORMES/NO CONFORMES amb la reglamentacio vigent.
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També han estat comprovats els documents segiients, que es consideren satisfactoris:

Acta de conformitat de les unions soldades num.:
Informe radiografic nim.:

Croquis radiografic nim.:

Acta de conformitat dels materials nam.:

Croquis de situacié de les plaques num.:

Resultats d’assaig sobre testimonis de produccié num.:
Acta de prova d’estanquitat nium.:

Acta de prova de pressio hidraulica:

Acta nim.:
Organisme de control:
Acta de prova volumetrica nim.:
Certificat de calibratge de valvules de seguretat i prova de valvules d’aireig nim.:
Altres actes de prova exigides per reglament.
Per tot aix0, es considera que €s apte per al transport de mercaderies perilloses per ferrocarril de les matéries indicades abans.

Annexos a aquesta acta amb el nimero de contrasenya de tipus i numero de fabricacio i segellats per aquest organisme hi ha:
Document H (INFORME D’INSPECCIO PER A HOMOLOGACIO).
Document de comprovacid d’inspeccio inicial o periodica (apéndix 3.14) (fulls G).
Document V (apéndix 3.26).
Documents de classe (INSPECCIO ESPECIFICA PER A LA CLASSE 2 o PER A LES CLASSES 3 a9 (apéndix 3.8).

Fitxa técnica o planol general num..

ey e de/d’ de...........
L’ORGANISME DE CONTROL
Signat: Signat:
Nom de I’inspector: EL DIRECTOR TECNIC DE L’'ORGANISME DE CONTROL
OBSERVACIONS:

1. Aquesta acta, juntament amb els seus annexos, I’estén per quadruplicat I’organisme de control que ha dut a terme la inspecci6 inicial. Si
’acta és favorable, un dels exemplars 1’arxiva 1’organisme de control; un altre es remet a 1’0rgan competent de la comunitat autonoma; la
resta queda en poder del fabricant. Si I’acta és desfavorable, a 1’0rgan competent de la comunitat autonoma només se n’envia una copia,
juntament amb informe de les causes; al fabricant se’n lliura un sol exemplar amb I’informe de les causes.

2. Si I’acta és desfavorable, el fabricant pot manifestar la seva disconformitat o desacord per mitja del procediment que preveu [’article
16 de la Llei 21/1992, de 16 de juliol, d’industria. Mentre no hi hagi revocacid per part de 1’organ competent de la comunitat autonoma,
I’interessat no pot sol-licitar la mateixa intervenci6 d’un altre organisme de control.

3. Esta prohibit sotmetre la cisterna a qualsevol tipus de modificacions, si no és préviament autoritzat per 1’organ competent de la comunitat
autonoma i els canvis no queden reflectits en una nova acta.

4. Només es poden transportar les matéries que no siguin susceptibles de reaccionar perillosament amb els materials del diposit, les juntes,
els equipaments i els revestiments protectors (si €s aplicable).
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APENDIX 3.12

ACTA DE PROVA VOLUMETRICA D’UN VAGO CISTERNA, VAGO BATERIA O CGEM PER AL
TRANSPORT DE MERCADERIES PERILLOSES PER FERROCARRIL

NUMETO A ACLA. ..ottt ettt ettt ebt et et s b e s bt bt e e bt s bt sbeeseestesbe st sbeennennennes
OrganiSME de CONMIOL .....iiiiiiiiiiieii ettt ettt ettt e e teetesatesteesteesteesseesbeenseesseessesssesssesseesseenseensenns
NOM A€ IINSPECLOL: .viuvinieiieieeteeitee ettt ettt ettt ettt et e e te bt et e e st eteste s bt sseene et enseeseeneeneensesseebeeseensenseneas
Dates d’inspeccio: de ......ocvevveviieiinienieiieeieeeeeeene B et
Adrega completa del 110C de 1a PrOVA: .......ccoiviiiieiiieiieieeieeie ettt ae bbb eesaeseaeneeas
Tipus de vehicle!

Vago cisterna O

Vago bateria O

CGEM O

Fabricant del vago cisterna, vago bateria o CGEM (ratlleu el que no correspongui):

IO COMIPIEL. ittt ettt sttt ettt e te e te s etesste s st e saee s bt e beesbeenbeentesntesatesseesseesseenseenseenseensennes
| D10 ) s s 1To3 1 Do o3 T | TSROSO

Empresa propietaria del vagé cisterna, vagd bateria o CGEM (ratlleu el que no correspongui):

INOIN COMIPIEL: .ttt e e e be e b e etaeeseesteesteesbeesbeenbeesseesseessesssesssesseessenseenseensennes
DOMUCIIT SOCIAL: ..ot e et e e e e ettt e e e e e e e aaaaeeeeeseeesaaaeeeeessesaaaaeeeeeeans

Identificacid del vago cisterna, vagd bateria o CGEM (ratlleu el que no correspongui):

NuUumero de contrasenya de LPUS: .....eeveerierierieriieie ettt ete st te sttt te et eteeatesatesaeesaeesbeesbeenbeenseenseenes
I DUS. ettt ettt ettt ettt et e et e e e b e e st e e tbesta e ta e sa e se e b e e bt e s beenbeeRbeeRbeesbeesbeeRbeesaeesae st enbeebeenbeenseenreenes
IMLATCAL <.ttt ettt et e et e ettt et e e et e e e bt e e bt e e bt e e bt e e bt e e ebteebee e hte e nteeeateeeabeeeabeeeabeeanbeans
11 (a4 1 OSSR
NUMETO de FADIICACIO: ..viiviiieiieiiiciie ettt ettt sttt et e e sbe et e eabeesbeesbeesaeseeesseesseesseesseensennns
Data de fADTICACIO: ...vvevieiieiietieiieie ettt ettt ettt et et e et e beesbeesbeesaeesbeesbessbessaeseenseenseenseenseenseensennes
VOIUIM TOLAl €11 TN ittt ettt ettt et b ettt et b st ete e b e b esseseebessassesesbessessesebessans
Pressio de SETVET €N KZ/CM? & ..o..oiiuieiiiiiieiieiectetee ettt ettt ettt et e bt eseebesseseesessenseseesensensens

! Assenyaleu el que correspongui.
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Sobre el vago cisterna, vago bateria o CGEM (ratlleu el que no correspongui), les dades del qual s’especifiquen damunt,
se’n va comprovar la capacitat, amb el métode segiient:

COMPLAAOT: ..oiiiiiiiiiie ettt e ettt e et e e st e e et e e ssbaeessbeeessbaeesseeessseeessseesssseessseeesseessseeenes
LY 4o SRS
1Y (6 =) TR
NUMETO A€ FADTICACIO: ..ooiiieviiiiieieie ettt e e e et e e e et e e e senaaeeeeenns
Data PrECINTALZE: ..veeuveeeieriie et ettt ettt ettt et e st e et esteesteeenteenseesseesnaeenseenseessseenseenseenneenns
3 5 (o) S U SR TSSO P PP TR P U U PP

O DIFERENCIA DE PES

(Dades de la bascula utilitzada)

Compartiment nim. | TR litres
2 e litres
3 litres
Capacitat total ........ccceeveeeevierienieeieeeeseee litres
...................................... s errreeeeeeeenen A€/ i dE

L'organisme de control
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APENDIX 3.13

CERTIFICAT DE CALIBRATGE DE LES VALVULES DE SEGURETAT, PROVA DE VALVULES
D’AIREIG D’UN VAGO CISTERNA, VAGO BATERIA I CGEM PER AL TRANSPORT DE
MERCADERIES PERILLOSES PER FERROCARRIL

NUMEIO A ACTA 1 c.cviiinieiiiiieicr ettt ettt et ettt et b ettt st st s bt s b e et sb et ebesaeseebe s st enennenea
OrganiSME de CONIIOL: .....ocviiiiiiiiiiiieie et ete ettt et e st esbeetestaesteesbeesbessbesseesseesseassasseesseassesssenssessenns
NOM A€ PINSPECLOTT ..eiiiiieiieiieie ettt ettt et e st et et e et este e seesbeesaessee st enseenseeseaseenseansesssesseenseensennsennean
Dates d’inspeccio: de ......ccocveeeiiereenieiieeeee e B ettt ettt ettt sat et e te et e enean
Adreca completa del 110c de 18 INSPECCIO: ....eoviiiiiiiiiiiieie ettt

Tipus de vehicle!
VAZO CISTEITIA ...evieieeieiieie ettt et e te ettt e bt et et e e ae e bt e bt eabeeatesaee st e enseenseaneaaseanseensesneesseenseans
VAZO DALETIA ..veivviiieiieiieie et ettt et e s aeette bt et e e taestee bt esseesbessbessaesseesseessesssasseasseessenssesseessanns

Fabricant del vagd cisterna, vagd bateria o CGEM (ratlleu el que no correspongui):

INOIM COMPIEL: ..iiiiiiiiieiecieeeete ettt ettt et e e b e et e s bt e beesbessbesssesseesseessasssesseesseassesssensanns
DOMICTIE SOCIAL ...vviiiiiiii ettt e e e e et e e et e e e eate e e eeaae e e eeateeeeeareeeeaneas

Empresa propietaria del vagé cisterna, vago bateria o CGEM (ratlleu el que no correspongui):

INOIM COMPIEL: ..iviiiiiiieie ettt ettt ettt et eb e et e bt esbeesbeesbessaesseesseassesssenseessesssesssessanns
DOMICTI SOCIAL ...oveiiieiieceiee e et e e e et e e et e e e et e e eeate e e eeareeeeeareeeeenneas

Identificacid del vagd cisterna, vago bateria o CGEM (ratlleu el que no correspongui):

NUMero de coNtrasenya de tIPUS: ....ccceevueeriieiierieiiieiteeteeteste et eteeetestee bt eseentesseesseenseensesneesseeseensesnsesneas
TIPS outiettieteette ettt ettt et e bt e et e e et e bt et e esbeetbeete e beesbeesb e ssesbeasseesb e et b e taesbeesbeesbe ekt esbeenseesbeteesbeesbeesbeetaenraan
IMLATCAL ..ttt ettt ettt e b bt e bt bt et e e bt e e et e e eht e e bt e e b et e bt e ea b e e eab e e e abeenhte e bt e e beeenbeeenae
IMOAECL: ottt b ettt b e a et n et neae e
NUMETO A€ FADIICACIO: ...viiiieiiiieete ettt ettt b et et eat e bt et e et et e bt e sbeebeenneeae
Data de fADTICACIO: ...eouveeeieiietieieeieeeee et ettt ettt et e bt e st e et e ese e teesseansesseesseenseenseeneesseenseenseensesseeseans
VOIUM O] @11 TI®1 ..ttt ettt ettt bbb nes
Pressio de SErvel €N K@/CIM?: .....c.ooviviiuiiiiiiiicccteetetet ettt ettt bttt beseete s seete s essesebeneas

Efectuats la verificacio i el taratge en banc de proves de la valvula de seguretat i aireig del vago cisterna, vago bateria
o CGEM abans esmentat, amb resultat satisfactori, es van precintar les valvules de seguretat.

L’organisme de control

! Assenyaleu el que correspongui.
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APENDIX 3.14

DOCUMENT DE COMPROVACIO DURANT LA INSPECCIO INICIAL
O PERIODICA DEL CODI D’UN VAGO CISTERNA, VAGO BATERIA G
0 CGEM

Aquest document es complementa amb els documents de classe i el full H

A. Dades de I’organisme de control
Codi de I’organisme de control [ ] Data de 'informe [_____]

Numero d’acta/informe | ]
B. Dades del fabricant

Num. fabricant I:] Sucursal I:]

Fabricant (nom complet)

Adrega completa de la fabrica

C. Dades de la cisterna
Tipus de vagé cisterna, vago bateria o CGEM 1 Denominacio del tipus: I:]

Marca | | Model I:]

Planol general | |

Num. de contrasenya de tipus I:]

Data de resolucié d’inscripci6 de tipus I

D. Caracteristiques técniques

Pressi6 de calcul Pressid de prova P. maxima servei P. ompliment/buidatge P. estatica

Volum (litres) Gruixos virolles (mm) Gruixos fons (mm)

Inspeccions, assaigs, proves

Estat interior correcte

I. visual I:] .................................. END I:]
I. visual I:]

I. visual I:] ..........................................................
I. visual I:] .................................. END I:]

Estat exterior correcte

Estat suports i ancoratges

JU O

Soldadures correctes
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6.8.2.1.18
6.8.2.1.26

6.8.2.1.27
6.8.2.2.4
6.8.2.2.10
6.8.2.5.1
6.8.2.5.4

6.8.4.¢)

6.8.3.2.1

6.8.3.2.3

6.8.3.2.9

al2

6.8.3.2.18

6.8.3.2.20

a28

6.8.3.4.4

6.8.3.5.-

Els diposits compleixen els gruixos minims que estableix el RID.

Es compleix el que disposa el RID respecte al disseny dels diposits i els revestiments

de proteccid no metal-lics, interiors quant al perill d’inflamaci6 a causa de carregues
electroestatiques.

Hi ha una presa de terra clarament identificada i capag de ser connectada electricament.

El diposit i els seus compartiments tenen obertures d’inspeccio.

Es compleix el que prescriu el RID respecte a les peces mobils que poden entrar en contacte.
La cisterna disposa d’una placa amb les dades preceptives gravades.

Les cisternes porten les inscripcions que preveu el RID.

en les condicions que s’indiquen i escrites en les llengiies (idiomes) establertes.

matéries de la classe 2.

Les canonades de buidatge, pel que fa als tancaments, els compleixen.

Els orificis per a I’ompliment i el buidatge, pel que fa als dispositius interns
de seguretat, els compleixen.

Es compleix el que s’estableix per als dispositius interns d’obturacié en orificis amb
diametre nominal superior a 1,5 mm.

Les valvules de seguretat i dispositius de descompressié quant al nombre i caracteristiques
son els adequats segons el RID.

H.- Requeriments particulars que han de complir els vagons bateria i els CGEM

Les canonades col-lectores dels vagons bateria i CGEM quant al disseny, materials
i unions, compleixen el RID.

Els obturadors, valvules de seguretat, valvules de tancament i altres accessoris pel que fa

al muntatge en els vagons bateria i CGEM o en les canonades col‘lectores, compleixen el RID.

.- Altres requeriments de control i proves per als vagons cisterna

Determinar la capacitat dels diposits en relaciéo amb el métode de mesurament i els errors
de mesura.

El marcatge pel que fa a les plaques, panells, inscripcions complementaries i indicacions
especifiques.

DOCUMENT DE COMPROVACIO DURANT LA INSPECCIO INICIAL O G

PERIODICA DEL CODI D’UN VAGO CISTERNA, VAGO BATERIA I Al

CGEM

L’informe correspon a:

Organisme de control: Numero d’acta/informe:

F.- Requeriment de caracter general de construccié dels vagons cisterna, vagé bateria, o CGEM o o
s (@

OOoodond od
OOoodond od

G.- Requeriments particulars que han de complir els vagons cisterna per ser autoritzats a transportar determinades

0O
0O

0O
0O

0O
0O

0O
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DOCUMENT DE COMPROVACIO DURANT LA INSPECCIO INICIAL O PERIODICA

DEL CODI D’UN VAGO CISTENA, VAGO BATERIA I CGEM

G

A2

L’informe correspon a.

Organisme de control: Numero d’acta/informe:

J.- Disposicions especials que han de complir els vagons cisterna, vagé bateria, o CGEM per tal de ser autoritzats a transportar

determinades matéries.

6.8.4.a) Disposicions especials sobre construccio que estableixen els codis TCx de I’apartat 6.8.4a) del RID.

TC1.-

TC2.-

TC3.-

TCA4.-

TCS.-

TCé.-

Els materials i la construccié compleixen les prescripcions de 1’apartat 6.8.5.

Els diposits i equips estan construits en alumini de puresa minima del 99,5% i els gruixos son adequats o en un acer D D

apropiat no susceptible de provocar la descomposicié del peroxid d’hidrogen.
Els diposits estan construits en acer austenitic (inoxidable).

El material del diposit no és atacat per 1’acid cloroacetic (ONU 3250) o porta un revestiment d’esmalt o un
revestiment protector equivalent adequat.

Els diposits porten un revestiment de plom de, com a minim, 5 mm de gruix o un revestiment equivalent.

Diposits 1 equips estan construits en alumini de puresa minima del 99,5% i els gruixos son adequats.

6.8.4.b) Disposicions especials sobre equips establerts en els codis TEx de ’apartat 6.8.4.b) del RID.

TE3.-

TE4.-

TES.-

TE6.-

TE7.-

TES.-

TE9.-

TE10.-

TE11.-

TE12.-

Els requisits respecte al dispositiu de reescalfament, obertures, sistemes d’aforament, camises del tub d’evacuacio,
etc., que indica TE3.

L’aillament térmic és de materials dificilment inflamables.
Disposa d’un aillament térmic mitjangant materials dificilment inflamables.

La cisterna porta una valvula d’obertura automatica cap a I’interior o 1’exterior tarada a una diferéncia de pressio
compresa entre els 20 kPa i 30 kPa (0,2 bar i 0,3 bar).

Es compleixen els sistemes de tancament establerts que estableix el RID, en TE7.
Les connexions de les canonades exteriors segons el que indica TES.

Els sistemes de tancaments que estableix TE9.

Els sistemes de tancaments i la naturalesa de la calorifugacié que estableix TE10.
El disseny dels diposits i els seus equips de serveis compleix el que estableix TE11.

L’aillament térmic és conforme a les condicions del 6.8.3.2.14 i compleix el que indica TE12; les cisternes
disposen de termometres.

(s ()

L1 [
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DOCUMENT DE COMPROVACIO DURANT LA INSPECCIO INICIAL O PERIODICA
DEL CODI D’UN VAGO CISTERNA, VAGO BATERIA I CGEM G
A3

L’informe correspon a:
Organisme de control: Numero d’acta/informe:
J.- Disposicions especials que han de complir els vagons cisterna, vago bateria i CGEM per transportar determinades matéries.
6.8.4.b).- Disposicions especials sobre equips, que estableixen els codis TEx de ’apartat 6.8.4.b) del RID. (s) (m)

TE13.-

TE14.-

TE16.-

TE20.-

TE23.-

TE2S.-

TAl.-

TA2.-

TA3.-

TMI1.-

TM2.-

TM3.-

TMA4.-

TMS.-

T™7.-

L’aillament térmic i els dispositius de reescalfament compleixen el TE13 del RID.

Les cisternes disposen d’un aillament termic conforme al que estableix TE13 i es compleix el que estableix TE14 si
van equipades amb dispositius de descompressio.

Cap part del vago cisterna, vago bateria esta feta en fusta, tret que aquesta part estigui protegida per un recobriment
especial.

Les cisternes estan proveides d’una valvula de seguretat, en els casos que indica TE20.
Les cisternes han d’estar proveides d’un dispositiu de seguretat concebut de manera que no pugui ser obstruit per
la matéria que transporta i que no permeti la fuga de liquid i la formacid de qualsevol sobrepressio a I’interior de la

cisterna.

Les cisternes dels vagons cisterna compleixen el que disposa TE25 del RID.

6.8.4.c).- Disposicions especials sobre ’aprovacio, que estableixen els codis Tax de ’apartat 6.8.4.c) del RID.

Les cisternes no seran aprovades per transportar materies organiques.

Aquestes matéries es poden transportar en vagons cisterna o vagons bateria i en contenidors cisterna, en les
condicions que fixa la disposicid especial TA2 de 1’apartat 6.8.4.c) del RID.

Aquesta matéria només es pot transportar en cisternes que tinguin un codi LGAV o SGAV;, la jerarquia del 4.3.4.1.2
no és aplicable.

6.8.4.c).- Disposicions especials relatives al marcatge.

La cisterna porta la indicaci6 “No I’obriu durant el transport. Susceptible d’inflamacid espontania”.
La cisterna porta la indicacio “No 1’obriu durant el transport. Produeix gasos inflamables en contacte amb 1’aigua”.

La cisterna porta marcada la denominacio oficial de transport de les matéries autoritzades i la massa maxima
admissible de carrega de la cisterna.

La cisterna porta inscrita la denominacié quimica amb la concentracié aprovada de la materia en qiiestio.
La cisterna porta inscrita la data (mes, any) de 1’ultima inspeccid de ’estat interior del diposit.

Esta inscrit el trévol esquematitzat que figura en 5.2.1.7.6.

HEN
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APENDIX 3.15

ACTA D’INSPECCIO PERIODICA DE ................ IDELSEU VEHICLE PORTADOR, PER AL TRANSPORT
DE MERCADERIES PERILLOSES PER FERROCARRIL

Organisme de control:
Acta nim.:
Dates d’inspeccio: de ..........

Codi postal del lloc de la inspeccid:

TIPUS D’INSPECCIO: |

TIPUS DE VEHICLE: |

Fabricant:

Nom complet:

Domicili social:

Empresa propietaria del vago cisterna, vagd bateria o CGEM:

Nom complet:

Domicili social:

Identificacié del vago cisterna, vagd bateria o CGEM:

Numero de contrasenya de tipus:

Tipus:

Marca:

Model:

Numero de fabricacio:
Data de fabricacio:
Volum total en m?:
Pressid de servei en bar:

Vehicle portador (excepte contenidors cisterna):

Numero de bastidor:
Contrasenya HOM:
PMA:

Marca:

Numero de matricula:

Nom complet del fabricant:

Classe 1:

CODI DEL VAGO CISTERNA, VAGO BATERIA O CGEM:

MATERIA QUE ES POT TRANSPORTAR: (I’annex d’aquest document recull més matéries)

Num. ONU Classe

Grup d’embalatge

Designacio oficial de transport

................. L’equip de transport .....

(TE) i d’aprovacio de tipus (TA).

compleix les segiients disposicions especials relatives a la construccié (TC) i als equips
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Previ examen dels documents segiients de la cisterna damunt esmentada:

Document H (INFORME D’INSPECCIO PER A HOMOLOGACIO).

Document de comprovacio d’inspecci6 inicial o periodica (apendix E14, GA1l, GA21iG A3).

Document V (apendix 3.26).

Documents de classe (INSPECCIO ESPECIFICA PER A LA CLASSE 2 O PER A LES CLASSES 3a 9
(apéndix 3.8).

Fitxa teécnica o planol general nam.:

Organisme de control:

Acta num.:

Efectuada la inspecci6 de la cisterna esmentada, aixi com el seu muntatge sobre el vehicle portador i sotmesa a les proves especificades
avall per I’inspector d’aquest organisme en el lloc i les dates que consten damunt, de conformitat amb el que estableix la legislacio
vigent, es considera que la cisterna és APTA/NO APTA per al transport de mercaderies perilloses per ferrocarril. També el muntatge de

la cisterna sobre el vehicle portador és CONFORME/NO CONFORME amb la reglamentacio vigent.

Les proves a qué ha estat sotmesa, que es consideren satisfactories, son les segiients:

Inspeccid visual

Prova d’estanquitat Acta nim.:
Prova de pressio hidraulica Acta num.
Prova volumétrica Acta num.
Taratge de les valvules de seguretat i proves de valvules d’aireig. Certificat nam.:
Per tot aix0, es considera que se li................. estendre un certificat d’autoritzacio per al transport de mercaderia perilloses per ferrocarril

de les matéries damunt especificades.

Annexos a aquesta hi ha els documents d’inspeccio segiients:

Document de comprovacié d’inspecci6 inicial o periodica (apéndix E14, G A1, GA21i G A3).

Documents V.

Documents de classe (INSPECCIO ESPECIFICA PER A LA CLASSE 2 o PER A LES CLASSES 3a 9
(apendix 3.8).

Si I’acta és favorable, fotocopia del certificat d’autoritzacio, signada per I’ inspector.

SiI’acta és desfavorable, original del certificat d’autoritzacio.

L’ORGANISME DE CO
Signat:

Nom de I’inspector:



852 Divendres 16 febrer 2007 Suplement num. 6

OBSERVACIONS:

1.- Aquest acta, juntament amb els seus annexos, 1’estén per triplicat I’organisme de control que ha efectuat la inspeccio. Si la inspeccid
és favorable, la tercera copia I’arxiva I’organisme de control; la segona es destrueix i I’original es lliura al propietari. Si la inspeccio és
desfavorable, la segona copia 1’envia 1’organisme de control a I’ Administracié competent, i proposa la desclassificaci6 del vago

cisterna, vagd bateria o CGEM, fins que s’esmenin els defectes detectats.

2.- Sil’acta és desfavorable, el propietari pot manifestar la seva disconformitat o desacord per mitja del procediment que preveu ’article
16 de la Llei 21/1992, de 16 de juliol, d’inddstria. Mentre no hi hagi revocacid per part de 1’0rgan competent de la comunitat autonoma,

I’interessat no pot sol-licitar la mateixa intervencié d’un altre organisme de control.

3.- Esta prohibit sotmetre la cisterna a qualsevol tipus de modificacions, si no ho autoritza préviament 1’organisme de control i els canvis

no queden reflectits en una nova acta.
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APENDIX 3.16

INFORME PREVI A LA MODIFICACIO O REPARACIO DE ................. PER| NUM. D’INFORME
AL TRANSPORT DE MERCADERIES PERILLOSES PER FERROCARRIL

Organisme de control:

TIPUS D’ACTUACIO: (Indiqueu-hi: modificacid o reparacio)

TIPUS DE VEHICLE: I |

EMPRESA/FABRICANT:

Nom complet:

Domicili social:

Empresa propietaria del vago cisterna, vago bateria o CGEM:

Nom complet:

Domicili social:

Identificacid del vago cisterna, vago bateria o CGEM:
Numero de contrasenya de tipus:
Tipus:
Marca:
Model:
Numero de fabricacio:
Data de fabricacio:
Volum total en m*:

Pressio de servei en bar:

CODI DEL VAGO CISTERNA, VAGO BATERIA O CGEM:

MATERIA QUE ES POT TRANSPORTAR: (I’annex d’aquest document recull més matéries)

Nim. ONU Classe Grup d’embalatge Designacio oficial del transport

..... L’equip de transport ................. compleix les segiients disposicions especials relatives a la construccié (TC) i als equips (TE)

i a ’aprovacio de tipus (TA).

Causa de la modificacid/reparacio:
Descripcid de 1’abast de la modificacié/reparacio:

Taller de reparacid/fabricant de cisternes on s’executa:

Nom complet:

Domicili social:

Estudiat el projecte corresponent a la modificacio/reparacié de la cisterna damunt esmentada i vista la reglamentacio corresponent, i
especialment el Reglament relatiu al transport internacional ferroviari de mercaderies perilloses (RID) i normes de construccio i assaig
de cisternes, aquest organisme de control EMET INFORME FAVORABLE de la modificacié/reparaci6 perque €s conforme amb la

reglamentacid vigent.
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El projecte presentat, visat pel Col-legi Oficial de (...), amb el nimero

ha estat segellada per aquest organisme.

D Memoria amb calculs justificatius.

|:| Procés de modificacid/reparacio.

ORGANISME DE CONTROL

|:| Planols generals que recullen la modificacié num.:

Després de la modificacid s’assigna el codi de cisterna segtient:

CODI DEL VAGO CISTERNA, VAGO BATERIA O CGEM

de data (...), consta de la documentacié segiient, la qual

MATERIA QUE ES POT TRANSPORTAR, després de la modificacié (I’annex d’aquest document recull més materies)

Num. ONU Classe

Grup d’embalatge

Designacié oficial del transport

Annexos a aquest certificat, amb el nimero de contrasenya de tipus i segellats per aquest organisme, hi ha:

D Fitxa teécnica de la cisterna o planol general num.:

|:| Document H (INFORME D’INSPECCIO PER A HOMOLOGACIO).

D Documents de classe (INSPECCIO ESPECIFICA PER A LA CLASSE 2 o PER A LES CLASSES 3 a9 (apeéndix 3.8).
................. de/d’ cooeicade

El director técnic de 1’organisme de control

Vistiplau

L’ORGAN COMPETENT
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APENDIX 3.17

ACTA D’INSPECCIO ................ PER AL TRANSPORT DE MERCADERIES PERILLOSES PER FERROCARRIL, DESPRES DE LA
SEVA MODIFICACIO O REPARACIO

Acta num.:

Organisme de control:

Efectuada la inspeccid de la cisterna esmentada, anteriorment descrita durant el procés de reparacid/modificacio (1), aixi com el seu muntatge
sobre el vehicle portador, i comprovades les caracteristiques tecniques de tots dos per I’inspector d’aquest organisme en el lloc i les dates
que consten abans, de conformitat amb el que estableix la reglamentacid vigent, es considera que la cisterna i el seu vehicle portador son

CONFORMES/NO CONFORMES (1) amb la reglamentaci6 vigent.

També han estat comprovats els documents segiients, que es consideren satisfactoris:
Acta de conformitat de les unions soldades num.:
Informe radiografic num.:
Croquis radiografic num.:
Acta de conformitat dels materials nim.:
Croquis de situacio de les plaques num.:
Acta de prova d’estanquitat num.:
Acta de prova de pressio hidraulica num.:
Acta de prova volumétrica niim.:
Certificat de taratge de valvules de seguretat i prova de valvules d’aireig num.:

Altres actes de prova exigides per reglament *:

Per tot aix0, es considera que aquest vehicle ................. és apte per al transport de mercaderies perilloses per ferrocarril de les matéries

indicades a 1’apéndix 3.16.

Annexos a aquesta acta amb el nimero de contrasenya de tipus i nimero de fabricaci6 i segellats per aquest organisme hi ha:
Document H (INFORME D’INSPECCIO PER A HOMOLOGACIO)
Document de comprovacié d’inspeccid inicial o periodica (apendix 3.14,G)
Document V (apeéndix 3.26)
Documents de classe INSPECCIO ESPECIFICA PER A LA CLASSE 2 o PER A LES CLASSES 3 a 9 (apéndix 3.8)

Fitxa tecnica o planol general nim.:

L’ORGANISME DE CONTROL

Signat: Signat:

Nom de I’inspector: EL DIRECTOR TECNIC DE L’ORGANISME DE CONTROL
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OBSERVACIONS

1.- Aquesta acta, juntament amb els seus annexos, I’estén per triplicat 1’organisme de control que ha efectuat la inspeccio. Si la inspeccid
és favorable, la tercera copia 1’arxiva 1’organisme de control; la segona s’envia a 1’0rgan competent de la comunitat i ’original es lliura al
propietari. Si la inspeccid és desfavorable, la segona copia I’envia 1’organisme de control a I’ Administracié competent, i proposa la

desclassificacid del vehicle fins que s’esmenin els defectes detectats.

2.- Si I’acta és desfavorable, el propietari pot manifestar la seva disconformitat o desacord per mitja del procediment que preveu ’article
16 de la Llei 21/1992, de 16 de juliol, d’industria. Mentre no hi hagi revocacid per part de 1’organ competent de la comunitat autonoma,

I’interessat no pot sol-licitar la mateixa intervencié d’un altre organisme de control,

3.- Esta prohibit sotmetre la cisterna a qualsevol tipus de modificacions, si no ho autoritza préviament 1’organisme de control i els canvis no

queden reflectits en una nova acta.
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APENDIX 3.26

A.- Organisme de control i tipus de rodatge.
A,.- Nimero de I’organisme de control.

A,.- Numero de I’informe.

A..- Data de I’informe.

A .- Tipus de vehicle.

B.- Dades d’identificacio per a certificacio.
B,.- Nimero d’UIC.

B,.- Codi NIF del transportista.

C.- Autoritzacid dels vehicles.

C,.- T¢ un certificat vigent (si 0 no):

D.- Equip electric.

D,.- Es compleix I’apartat 6.8.2.1.27 del RID.
D,.- Es compleix I’apartat 6.8.2.1.26 del RID.

D,.- Els mitjans contra I’electricitat estatica compleixen I’apartat 2.6.4 de I’annex 2, capitol 1 de les normes d’assaig i construccio

de cisternes (Ordre ministerial de 20 de setembre de 1985 del Ministeri d’Industria i Energia).

D..- Si el vago cisterna, el vagé bateria 0 CGEM tenen instal-laci6 electrica, aquest compleix les prescripcions técniques de la

UIC.
D,.- Es compleix I’apartat 6.8.2.2.9 del RID.

Disposicio final Gnica. Entrada en vigor.

Aquesta Ordre entra en vigor I’endema de la publicacid en el «Butlleti Oficial de I’Estaty.

Madrid, 1 de febrer de 2007.- El ministre d’Industria, Turisme i Comerg, Joan Clos i Matheu.-
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Disposici6 final Unica. Entrada en vigor.

Aquesta Ordre entra en vigor I'endema de la publica-
ci6 en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Madrid, 1 de febrer de 2007—-El ministre d’'Industria,
Turisme i Comerg, Joan Clos i Matheu

MINISTERI DE SANITAT | CONSUM

2960 ORDRE SC0/256/2007, de 5 de febrer, per la

qual s’estableixen els principis i les directrius
detallades de bona practica clinica i els requi-
sits per autoritzar la fabricacié o importacio de
medicaments en recerca d’us huma. («BOE» 38,
de 13-2-2007)

Els assajos clinics amb medicaments d’us huma estan
regulats en el titol Ill de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de
garanties i Us racional dels medicaments i productes sani-
taris, que recull en l'articulat una part molt important dels
principis garantistes que ja tenien previsions normatives
precedents. En particular, el vigent Reial decret 223/2004,
de 6 de febrer, pel qual es regulen els assajos clinics amb
medicaments, que va incorporar a I'ordenament juridic
espanyol la Directiva 2001/20/CE del Parlament Europeu i
del Consell, de 4 d’abril de 2001, relativa a I'aproximacio
de les disposicions legals, reglamentaries i administrati-
ves dels estats membres sobre I'aplicacié de bones prac-
tiques cliniques en la realitzacié d’'assajos clinics de medi-
caments d'Us huma. Aquesta Directiva va establir
I'obligaciéo d’adoptar els principis i directrius de bona
practica clinica i de les normes de correcta fabricacié de
medicaments en recerca, aixi com les directrius detalla-
des per a l'autoritzacié de la fabricacié o importacié de
medicaments en recerca.

Posteriorment, el Reial decret 2183/2004, de 12 de
novembre, pel qual es modifica el Reial decret 1564/1992,
de 18 de desembre, pel qual es desplega i regula el regim
d’autoritzacio dels laboratoris farmaceutics i importadors
de medicaments i la garantia de qualitat en la seva fabri-
cacio industrial, va transposar la Directiva 2003/94/CE de
la Comissio, de 8 d'octubre de 2003, per la qual
s’estableixen els principis i directrius de les practiques
correctes de fabricacio dels medicaments d'Us huma i
dels medicaments en recerca d'us huma.

Més recentment, la Directiva 2005/28/CE de la Comis-
sid, de 8 d’abril de 2005, per la qual s’estableixen els prin-
cipis i les directrius detallades de les bones practiques
cliniques respecte als medicaments en recerca d’is huma,
aixi com els requisits per autoritzar la fabricacié o impor-
tacid dels productes esmentats, també inclou les direc-
trius detallades sobre la documentacié relativa als assajos
clinics, I'arxivament, la qualificacié dels inspectors i els
procediments d'inspeccio.

Mitjancant aquesta disposicié s’incorpora a I'ordena-
ment juridic intern la Directiva 2005/28/CE de la Comissio,
de 8 d’abril de 2005.

En I'aplicaci6 dels requisits i les directrius que preveu
aquesta Ordre, s’han de tenir en compte les directrius
comunitaries publicades per la Comissié Europea en els
diferents volums de les normes sobre medicaments de la
Unié Europea.

En la tramitacié d'aquesta Ordre han estat escoltats
els sectors afectats.

Aquesta Ordre es dicta a I'’empara del que estableix la
disposicio final segona del Reial decret 223/2004, de 6 de

febrer, pel qual es regulen els assajos clinics amb medica-
ments.

En virtut d’aixo, amb I'aprovacié prévia del ministre
d’Administracions Publiques i d’acord amb el Consell
d’Estat, disposo:

Article 1. Objecte.

Aquesta Ordre regula els principis i les directrius de
bona practica clinica en els assajos clinics amb medica-
ments en recerca d’'us huma, els requisits per autoritzar la
fabricacié o importacié d’aquests medicaments, les direc-
trius detallades sobre la documentacio relativa a aquests
assajos, aixi com el seu arxivament, i la qualificacio dels
inspectors i els procediments d’inspeccio.

Article 2. Principis i directrius de bona practica clinica.

En la realitzacié d’assajos clinics amb medicaments
en recerca d’is huma s’ha d’observar el seglient:

a) Els drets, la seguretat i el benestar dels subjectes
de I'assaig han de prevaler per damunt dels interessos de
la ciencia i de la societat.

b) Cada persona que participi en la realitzacié d'un
assaig ha d’estar capacitada per la seva titulacio, formacio
i experiencia per executar les seves tasques.

c) Els assajos clinics, en tots els seus aspectes, han
de tenir una base cientifica solida i s"han de regir per prin-
cipis etics.

d) S’han d'adoptar els procediments necessaris que
assegurin la qualitat de cadascun dels aspectes de |'assaig
clinic.

e) Lainformacio disponible sobre un medicament en
recerca, tant clinica com no clinica, ha de ser adequada
per avalar I'assaig clinic proposat.

f) Els assajos clinics s’han de realitzar d'acord amb la
Declaracio d'Helsinki sobre els principis étics per a les
investigacions mediques en éssers humans, aprovada per
I’Assemblea General de I’Associacio Médica Mundial.

g) El protocol ha d’establir els criteris d’inclusid,
exclusio i retirada dels subjectes que participin en un ass-
aig, el pla de monitoritzacio i el pla de publicacio.

h) Linvestigador i el promotor han de tenir en
compte totes les instruccions per dur a terme assajos cli-
nics a Espanya o, si s’escau, les directrius de la Comissié
Europea relatives a l'inici, realitzacio i finalitzacié de
I'assaig clinic publicades per I’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris.

i) Tota la informacié sobre I'assaig clinic s'ha de regis-
trar, tractar i conservar de manera que es pugui comunicar,
avaluar i verificar de manera precisa, i protegir alhora el
caracter confidencial dels registres dels subjectes de I'assaig.

j) Els comités etics de recerca clinica han d’adoptar
els procediments normalitzats de treball necessaris per
dur a terme les seves funcions, d’acord amb el que esta-
bleix el Reial decret 223/2004, de 6 de febrer, pel qual es
regulen els assajos clinics amb medicaments.

Els comites han de conservar tots els documents
essencials relacionats amb cada assaig clinic avaluat
durant almenys tres anys després que finalitzi, o durant un
periode més llarg si aixi ho estableix I’Agéncia Espanyola
de Medicaments i Productes Sanitaris o I'autoritat compe-
tent de la comunitat autdbnoma corresponent. Aquesta
documentacié s’ha d'arxivar, preferentment agrupada per
protocols, en un lloc que permeti garantir la confidenciali-
tat de la informacié durant el temps d’arxivament requerit.
En cas de cessament de I'activitat del comité, la institucid
en la qual estigui constituit el comité ha de mantenir I'arxiu
de la documentacié durant el termini establert. Per a cada
assaig clinic s’ha d’incloure, com a minim, el seglent:

1r El protocol, les modificacions i tota la documenta-
cié presentada pel promotor o el seu representant legal.



