PROYECTO DE ORDEN MINISTERIAL POR LA QUE SE MODIFICA EL ANEXO IV
DEL REAL DECRETO 219/2013, DE 22 DE MARZO, SOBRE RESTRICCIONES A
LA UTILIZACION DE DETERMINADAS SUSTANCIAS PELIGROSAS EN
APARATOS ELECTRICOS Y ELECTRONICOS

Borrador, 28 de enero de 2016

El Real Decreto 219/2013, de 22 de marzo, sobre restricciones a la utilizacion
de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos, incorpord
al ordenamiento juridico espafiol la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre restricciones a la utilizacion de
determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos. El anexo IV
de la directiva, referido a las aplicaciones exentas de la restriccion del uso de
sustancias prohibidas especificas para los productos sanitarios y los instrumentos de
vigilancia y control, se incorporé mediante el anexo 1V del real decreto..

En uso de la facultad contenida en el articulo 5 de la Directiva 2011/65/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, la Comision Europea ha
procedido a modificar el citado anexo IV para adaptarlo al progreso técnico mediante
dos directivas delegadas: la Directiva Delegada (UE) 2015/573 de la Comisién, de 30
de enero de 2015, que modifica, para adaptarlo al progreso técnico, el anexo IV de la
Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a una
exencion para el plomo en sensores de cloruro de polivinilo utilizados en productos
sanitarios de diagnéstico in vitro, y la Directiva Delegada (UE) 2015/574 de la
Comision, de 30 de enero de 2015, que modifica, para adaptarlo al progreso técnico, el
anexo IV de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo
relativo a una exencién para el mercurio en los sistemas de obtencion de imagenes de
ultrasonido intravascular.

Procede, por tanto, la modificacion del anexo IV del Real Decreto 219/2013, de
22 de marzo, para dar cumplimiento a la obligacion de incorporar a nuestro
ordenamiento juridico las dos directivas delegadas mencionadas. Este real decreto, en
la disposicion final cuarta apartado primero, faculta a los Ministros de Agricultura,
Alimentacién y Medio Ambiente, de Industria, Energia y Turismo, y de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad a dictar, conjunta o separadamente, seguin las materias
de que se trate, y en el ambito de sus respectivas competencias, las disposiciones que
exija el desarrollo y aplicacion del citado real decreto, y, en su segundo apartado,
faculta a los mismos a introducir en los anexos cuantas modificaciones de caracter
técnico fuesen precisas para mantener los anexos adaptados a las innovaciones
técnicas que se produzcan y especialmente a lo dispuesto en la normativa
comunitaria.

Dado que las directivas delegadas que se transponen comparten el caracter de
innovacioén técnica previsto en la disposiciéon final cuarta apartado segundo del Real
Decreto 219/2013, de 22 de marzo, se considera que el instrumento adecuado para su
incorporacion a nuestro ordenamiento es la orden ministerial.

En la elaboracion de esta orden se ha seguido el tramite de audiencia previsto
en el articulo 24.1.c) de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno; se ha
consultado a las comunidades autonomas y a las entidades representativas de los
sectores afectados y se ha sometido el proyecto al trdmite de participacion publica en
materia de medio ambiente establecido en el articulo 16 en conexion con el articulo
18.1.h) de la Ley 27/2006, de 18 de julio, por la que se regulan los derechos de acceso
a la informacion, de participacion publica y de acceso a la justicia en materias de

1



medio ambiente (incorpora las Directivas 2003/4/CE y 2003/35/CE). Asimismo, se ha
recabado el preceptivo informe del Consejo Asesor de Medio Ambiente en virtud del
articulo 19.2.a) de la Ley 27/2006, de 18 de julio.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Agricultura, Alimentacion y Medio
Ambiente, del Ministro de Industria, Energia y Turismo, y de la Ministra de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, de acuerdo con el Consejo de Estado, dispongo:

Articulo Unico. Modificacion del Real Decreto 219/2013, de 22 de marzo, sobre
restricciones a la utilizaciébn de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electronicos.

El anexo IV del Real Decreto 219/2013, de 22 de marzo, sobre restricciones a
la utilizacibn de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y
electrénicos, queda modificado en los siguientes términos:

Uno. Se afiade un nuevo apartado 41 con la siguiente redaccion:

«41. Plomo como estabilizador térmico en el cloruro de polivinilo (PVC)
empleado como material de base en los sensores electroquimicos
amperimétricos, potenciométricos y conductimétricos que se utilizan en los
productos sanitarios de diagndstico in vitro para el analisis de sangre y otros
gases y fluidos corporales. Expira el 31 de diciembre de 2018.»

Dos. Se afiade un nuevo apartado 42 con la siguiente redaccion:

«42. Mercurio en conectores eléctricos rotatorios utilizados en sistemas
de obtencion de imagenes de ultrasonido intravascular capaces de modos de
funcionamiento de alta frecuencia (> 50 MHz). Expira el 30 de junio de 2019.»

Disposicion final primera. Incorporacion del derecho de la Union Europea.

Mediante esta orden se transponen al ordenamiento juridico interno las siguientes
directivas delegadas de la Comisién Europea:

a) Directiva Delegada (UE) 2015/573 de la Comision, de 30 de enero de 2015,
gue modifica, para adaptarlo al progreso técnico, el anexo IV de la Directiva
2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a una exencién para
el plomo en sensores de cloruro de polivinilo utilizados en productos sanitarios de
diagndstico in vitro

b) Directiva Delegada (UE) 2015/574 de la Comision, de 30 de enero de 2015,
gue modifica, para adaptarlo al progreso técnico, el anexo IV de la Directiva
2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a una exencién para
el mercurio en los sistemas de obtencién de imagenes de ultrasonido intravascular.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

La presente orden entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el
«Boletin Oficial del Estado».



