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Sec. I.

I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

4860 Orde PRE/772/2016, do 19 de maio, pola que se modifica o anexo IV do Real
decreto 219/2013, do 22 de marzo, sobre restricibns a utilizacion de
determinadas substancias perigosas en aparellos eléctricos e electronicos.

O Real decreto 219/2013, do 22 de marzo, sobre restriciéns a utilizacién de
determinadas substancias perigosas en aparellos eléctricos e electrénicos, incorporou ao
ordenamento xuridico espanol a Directiva 2011/65/UE do Parlamento Europeo e do
Consello, do 8 de xufio de 2011, sobre restricions a utilizacion de determinadas substancias
perigosas en aparellos eléctricos e electronicos. Concretamente, o anexo IV do dito real
decreto traspon o anexo |V da citada directiva, relativo as aplicacions exentas da restricion
do uso de substancias prohibidas, especificas para os produtos sanitarios e os
instrumentos de vixilancia e control.

En uso da facultade contida no artigo 5 da Directiva 2011/65/UE do Parlamento Europeo
e do Consello, do 8 de xufio de 2011, a Comision Europea modificou o citado anexo IV para
adaptalo ao progreso técnico mediante duas directivas delegadas: a Directiva delegada
(UE) 2015/573 da Comision, do 30 de xaneiro de 2015, que modifica, para adaptalo ao
progreso técnico, o anexo IV da Directiva 2011/65/UE do Parlamento Europeo e do Consello,
no relativo a unha exencion para o chumbo en sensores de cloruro de polivinilo utilizados en
produtos sanitarios de diagnéstico in vitro, e a Directiva delegada (UE) 2015/574 da
Comision, do 30 de xaneiro de 2015, que modifica, para adaptalo ao progreso técnico, o
anexo |V da Directiva 2011/65/UE do Parlamento Europeo e do Consello, no relativo a unha
exencién para o mercurio nos sistemas de obtencion de imaxes de ultrason intravascular.

Procede, por tanto, a modificacion do anexo IV do Real decreto 219/2013, do 22 de
marzo, para dar cumprimento a obriga de incorporar ao noso ordenamento xuridico as
duas directivas delegadas mencionadas. Este real decreto, na disposicién derradeira
cuarta, punto primeiro, faculta os ministros de Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente;
de Industria, Enerxia e Turismo, e de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade para ditar,
conxunta ou separadamente, segundo as materias de que se trate e no ambito das suas
respectivas competencias, as disposicions que exixa o desenvolvemento e a aplicacion do
citado real decreto e, no seu segundo punto, facultaos para introducir nos anexos cantas
modificaciéns de caracter técnico sexan precisas para manter os anexos adaptados as
innovacions técnicas que se produzan e, especialmente, ao disposto na normativa
comunitaria.

Dado que as directivas delegadas que se traspofien comparten o caracter de
innovacion técnica previsto na disposicion derradeira cuarta, punto segundo, do Real
decreto 219/2013, do 22 de marzo, considérase que o instrumento adecuado para a sua
incorporacion ao noso ordenamento € a orde ministerial.

Na elaboracion desta orde seguiuse o tramite de audiencia previsto no artigo 24.1.c) da
Lei 50/1997, do 27 de novembro, do Goberno; consultaronse as comunidades auténomas
e as entidades representativas dos sectores afectados e someteuse o proxecto ao tramite
de participacion publica en materia de ambiente establecido no artigo 16 en conexién co
artigo 18.1.h) da Lei 27/2006, do 18 de xullo, pola que se regulan os dereitos de acceso a
informacion, de participacion publica e de acceso a xustiza en materia de ambiente
(incorpora as directivas 2003/4/CE e 2003/35/CE). Asi mesmo, solicitouse o preceptivo
informe do Consello Asesor de Medio Ambiente en virtude do artigo 19.2.a) da Lei 27/20086,
do 18 de xullo.
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Na sua virtude, por proposta da ministra de Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente;
do ministro de Industria, Enerxia e Turismo, e do ministro de Sanidade, Servizos Sociais e
Igualdade, de acordo co Consello de Estado, dispofio:

Artigo unico. Modificacion do Real decreto 219/2013, do 22 de marzo, sobre restricions
a utilizacion de determinadas substancias perigosas en aparellos eléctricos e
electronicos.

O anexo IV do Real decreto 219/2013, do 22 de marzo, sobre restricions a utilizacion
de determinadas substancias perigosas en aparellos eléctricos e electrénicos, queda
modificado nos seguintes termos:

Un. Engadese un novo numero 41 coa seguinte redaccion:

«41. Chumbo como estabilizador térmico no cloruro de polivinilo (PVC),
empregado como material de base nos sensores electroquimicos amperimétricos,
potenciométricos e condutimétricos, que se utiliza nos produtos sanitarios de
diagnéstico in vitro para a analise de sangue e doutros gases e fluidos corporais.
Remata o 31 de decembro de 2018.»

Dous. Engadese un novo numero 42 coa seguinte redaccion:

«42. Mercurio en conectores eléctricos rotatorios utilizados en sistemas de
obtencién de imaxes de ultrason intravascular capaces de modos de funcionamento
de alta frecuencia (>50 MHz). Remata o 30 de xufo de 2019.»

Disposicion derradeira primeira. Incorporacién do dereito da Unién Europea.

Mediante esta orde traspdéfiense ao ordenamento xuridico interno as seguintes
directivas delegadas da Comisién Europea:

a) Directiva delegada (UE) 2015/573 da Comision, do 30 de xaneiro de 2015, que
modifica, para adaptalo ao progreso técnico, o anexo IV da Directiva 2011/65/UE do
Parlamento Europeo e do Consello, no relativo a unha exencién para o chumbo en
sensores de cloruro de polivinilo utilizados en produtos sanitarios de diagndéstico in vitro.

b) Directiva delegada (UE) 2015/574 da Comisién, do 30 de xaneiro de 2015, que
modifica, para adaptalo ao progreso técnico, o anexo IV da Directiva 2011/65/UE do
Parlamento Europeo e do Consello, no relativo a unha exencién para o mercurio nos
sistemas de obtencidn de imaxes de ultrason intravascular.

Disposicion derradeira segunda. Entrada en vigor.

A presente orde entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Madrid, 19 de maio de 2016.—A vicepresidenta do Goberno e ministra da Presidencia,
Soraya Saenz de Santamaria Anton.
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