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LA

DIRECTIVA DELEGADA (UE) 2020/366 DE LA COMISION
de 17 de diciembre de 2019

por la que se modifica, para adaptarlo al progreso cientifico y técnico, el anexo IV de la Directiva

2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, por lo que respecta a una exencion relativa al

plomo como estabilizador térmico en el cloruro de polivinilo utilizado en determinados productos
sanitarios de diagnéstico in vitro para el andlisis de sangre y otros gases y fluidos corporales

(Texto pertinente a efectos del EEE)

COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Vista la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre restricciones a la
utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos ('), y en particular su articulo 5,
apartado 1, letra a),

Considerando lo siguiente:

(1)

El articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2011/65/UE obliga a los Estados miembros a garantizar que los aparatos
eléctricos y electrénicos que se introduzcan en el mercado no contengan las sustancias peligrosas enumeradas en su
anexo II. Esa restriccién no afecta a determinadas aplicaciones exentas que son especificas para productos sanitarios
e instrumentos de vigilancia y control y que estdn recogidas en el anexo IV de la Directiva.

Las categorias de aparatos eléctricos y electrénicos a las que se aplica la Directiva 2011/65/UE figuran en su anexo 1.
El plomo es una de las sustancias restringidas enumeradas en el anexo II de la Directiva 2011/65/UE.

Mediante la Directiva Delegada (UE) 2015/573 (¥, la Comision concedi6 una exencién para permitir el uso de 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 diagnostico in vitro para el andlisis de sangre y otros gases y fluidos corporales («exencién»), e incluyd esa
aplicacion en el anexo IV de la Directiva 2011/65[UE. La exencion debia expirar el 31 de diciembre de 2018, de
conformidad con el articulo 5, apartado 2, parrafo tercero, de esa Directiva.

La Comision recibi6 una solicitud de prérroga de la exencion («solicitud de prérroga») el 25 de mayo de 2017, es
decir, en el plazo establecido en el articulo 5, apartado 5, de la Directiva 2011/65/UE. De conformidad con esa
disposicién, la exencion sigue siendo vélida hasta que se adopte una decisién sobre la solicitud de prérroga.

La evaluacion de la solicitud de prérroga incluyé consultas con las partes interesadas, de conformidad con el
articulo 5, apartado 7, de la Directiva 2011/65/UE.

El plomo presente en la tarjeta de sensores de PVC de los productos sanitarios de diagnéstico in vitro (analizadores de
sangre) que nos ocupan mejora el rendimiento del sensor, lo cual es necesario para la fiabilidad analitica 6ptima del
dispositivo que se reivindica en las publicaciones sobre el producto y, por tanto, para el cumplimiento de los
requisitos establecidos por la Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (*).

Aunque en el mercado pueden encontrarse tecnologias sin plomo disponibles para determinados analizadores de
otros fabricantes, el ensayo de fiabilidad de los sustitutos de la aplicacion especifica objeto de la solicitud de
renovacion requiere un plazo adicional.

DOL174de1.7.2011, p. 88.

Directiva Delegada (UE) 2015/573 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 exencidn para el plomo en sensores de
cloruro de polivinilo utilizados en productos sanitarios de diagnéstico in vitro (DO L 94 de 10.4.2015, p. 4).

Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 1998, sobre productos sanitarios para diagndstico in
vitro (DO L 331 de 7.12.1998, p. 1).
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(9)  Seespera que la supresién de la exencion evitard la introduccion en el mercado de la Unién de 157 kg de plomo. No
obstante, también hard necesaria la sustitucién del dispositivo de diagnéstico completo y, por consiguiente, se espera
que provocard una generacion prematura de 112 000 kg de residuos de aparatos eléctricos y electrénicos. Ademds,
tendria grandes repercusiones socioeconémicas para los proveedores de asistencia sanitaria que utilizan esos
dispositivos.

(10) La exencién no reduce el grado de proteccién de la salud y del medio ambiente previsto en el Reglamento (CE)
n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo (). A la luz del proceso de restriccién aplicable al plomo
presente en el PVC establecido en el Reglamento (CE) n.° 1907/2006, la prérroga debe concederse por un corto
periodo de validez de dos afios para garantizar la plena armonizacién con dicho Reglamento cuando haya
concluido el proceso de restriccion pertinente.

(11) Procede, por tanto, conceder la prorroga de la exencién.

(12) La exencion se refiere a la categoria 8 de aparatos eléctricos y electrénicos a la que se aplica la Directiva 2011/65/UE
y debe prorrogarse por una duracién de dos afios a partir del 5 de marzo de 2020, de conformidad con el articulo 5,
apartado 2, pdrrafo tercero, de la Directiva 2011/65/UE. En vista de los resultados de los esfuerzos en curso por
encontrar sustitutos fiables, es poco probable que la duracion de la exencidn tenga efectos negativos en la
innovacion.

(13) Procede, por tanto, modificar la Directiva 2011/65/UE en consecuencia.
HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo IV de la Directiva 2011/65/UE queda modificado como se establece en el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mds tardar el 31 de marzo de 2021, las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva. Comunicardn
inmediatamente a la Comision el texto de dichas disposiciones.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 1 de abril de 2021.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompafiadas
de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las principales disposiciones de Derecho interno que
adopten en el dmbito regulado por la presente Directiva.
Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 17 de diciembre de 2019.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

() Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacién,
la autorizacién y la restriccién de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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ANEXO
En el anexo IV de la Directiva 2011/6 5/UE, el punto 41 se sustituye por el texto siguiente:

«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 marzo de 2022.».
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