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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 electronicos

(refundicion)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

Articulo 1
Objeto

La presente Directiva establece normas en materia de restricciones a la
utilizacion de sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y
electronicos (AEE) con el fin de contribuir a la proteccion de la salud
humana y del medio ambiente, incluidas mediante la valorizacion y
eliminacion correctas, desde el punto de vista medioambiental, de los
residuos de AEE.

Articulo 2

Ambito de aplicacion

1.  La presente Directiva se aplicara, sin perjuicio de lo dispuesto en
el apartado 2, a los AEE pertenecientes a las categorias que se estable-
cen en el anexo L

vYM37

VB
3. La presente Directiva se aplicara sin perjuicio de los requisitos de
la normativa de la Union en materia de seguridad e higiene y productos
quimicos, en particular el Reglamento (CE) n°® 1907/2006, asi como de
los requisitos de la normativa de la Unidn especifica sobre gestion de

residuos.

4.  La presente Directiva no se aplicara a:

a) los aparatos necesarios para la proteccion de los intereses esenciales
de seguridad de los Estados miembros, incluidas armas, municiones
y material de guerra destinados a fines especificamente militares;

b) los aparatos destinados a ser enviados al espacio;

c) los aparatos especificamente disefiados y que deban instalarse como
parte de otro tipo de aparatos que no estén incluidos o no pertenez-
can al ambito de aplicacién de la presente Directiva, que puedan
cumplir su funciéon solo si forman parte de dichos aparatos y que
solo puedan ser sustituidos por los mismos aparatos especificamente
disefiados;

d) las herramientas industriales fijas de gran envergadura;

e) las instalaciones fijas de gran envergadura;

f) los medios de transporte de personas o mercancias, excluidos los
vehiculos eléctricos de dos ruedas que no estén homologados;

g) la maquinaria moévil no de carretera facilitada exclusivamente para
usos profesionales;

h) los productos sanitarios implantables activos;



02011L0065 — ES — 01.04.2021 — 014.001 — 5

i) los paneles fotovoltaicos previstos para ser utilizados en un sistema
disefiado, ensamblado e instalado por profesionales para su uso per-
manente en un emplazamiento definido, destinados a la produccion
de energia solar para aplicaciones publicas, comerciales, industriales
y residenciales;

j) los aparatos especifica y exclusivamente disefiados para fines de
investigacion y desarrollo, puestos a disposicion Unicamente en un
contexto interempresas;

Y M37
k) organos de tubos.

VB

Articulo 3

Definiciones

A efectos de la presente Directiva, se entendera por:

1) «aparatos eléctricos y electronicos» o «AEE»: todos los aparatos
que necesitan corriente eléctrica o campos electromagnéticos para
funcionar adecuadamente, y los aparatos necesarios para generar,
transmitir y medir tales corrientes y campos y que estan disefiados
para utilizarse con una tension nominal no superior a 1 000 V en
corriente alterna y 1 500 V en corriente continua;

2) a efectos del punto 1, «que necesitan» significa, respecto de los
AEE, que precisan corriente eléctrica o campos electromagnéticos
para desarrollar por lo menos una de sus funciones previstas;

3) «herramienta industrial fija de gran envergadura»: un conjunto de
maquinas, equipos o componentes de gran envergadura, que fun-
cionan juntos para una aplicacion especifica, instalados de forma
permanente y desinstalados por profesionales en un lugar dado, y
utilizados y mantenidos por profesionales en un centro de produc-
cion industrial o en un centro de investigacion y desarrollo;

4) «instalacion fija de gran envergadura»: una combinacion de varios
tipos de aparatos y, cuando proceda, de otros dispositivos de gran
envergadura, ensamblados e instalados por profesionales, destinados
a un uso permanente en un lugar predefinido y especifico, y desins-
talados por profesionales;

5) «cables»: todos los cables con una tensiéon nominal inferior a 250
voltios que sirven como conexién o extension para conectar AEE a
la red o para conectar dos o mas AEE entre ellos;

6) «fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrica un AEE, o
que manda disenar o fabricar un AEE y lo comercializa con su
nombre 0 marca comercial;

7) «representante autorizado»: toda persona fisica o juridica estable-
cida en la Unién que ha recibido un mandato por escrito de un
fabricante para actuar en su nombre en tareas especificas;

8) «distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de sumi-
nistro, distinta del fabricante o importador, que comercializa un
AEE;

9) «importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Union
que introduce un AEE de un tercer pais en el mercado de la Uniodn;

10) «agentes econdmicosy: el fabricante, el representante autorizado, el
importador y el distribuidor;



02011L0065 — ES — 01.04.2021 — 014.001 — 6

11) «comercializaciony»: todo suministro, remunerado o gratuito, de un
AEE para su distribucion, consumo o utilizaciéon en el mercado de
la Unién en el transcurso de una actividad comercial,

12) «introduccion en el mercado»: primera comercializacion de AEE en
el mercado de la Union;

13) «norma armonizaday»: norma adoptada por uno de los organismos
europeos de normalizacion enumerados en el anexo I de la Direc-
tiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de
junio de 1998, por la que se establece un procedimiento de infor-
macion en materia de las normas y reglamentaciones técnicas y de
las reglas relativas a los servicios de la sociedad de la informa-
cion (1), sobre la base de una solicitud presentada por la Comision,
de conformidad con el articulo 6 de dicha Directiva;

14) «especificaciones técnicas»: un documento en el que se establecen
los requisitos técnicos que un producto, un proceso 0 un servicio
debe cumplir;

15) «marcado CE»: marcado por el que el fabricante indica que el
producto es conforme a todos los requisitos aplicables establecidos
en la legislacion de la Union de armonizacion que prevé su colo-
cacion;

16) «evaluacion de la conformidad»: proceso por el que se demuestra si
un AEE cumple los requisitos de la presente Directiva;

17) «vigilancia del mercado»: actividades llevadas a cabo y medidas
adoptadas por las autoridades publicas para velar por que los AEE
cumplan los requisitos establecidos en la presente Directiva y no
entrafien un riesgo para la salud y la seguridad o para otros aspec-
tos relacionados con la proteccion del interés publico;

18) «recuperaciony: cualquier medida destinada a obtener la devolucion
de un producto ya puesto a disposicion del usuario final;

19) «retirada»: cualquier medida destinada a impedir la comercializa-
cion de un producto que se encuentra en la cadena de suministro;

20) «material homogéneo»: un material de composicion completamente
uniforme o un material, compuesto por una combinacion de mate-
riales, que no pueda dividirse o separarse en materiales diferentes,
mediante acciones mecanicas consistentes en destornillar, cortar,
aplastar, pulverizar y procedimientos abrasivos;

21) «producto sanitario»: un producto sanitario que se ajuste a la defi-
nicion del articulo 1, apartado 2, letra a), de la Directiva 93/42/CEE
y que sea un AEE;

22) «producto sanitario para diagndstico in vitroy»: un producto sanitario
para diagndstico in vitro que se ajuste a la definicion del articulo 1,
apartado 2, letra b), de la Directiva 98/79/CE;

23) «producto sanitario implantable activo»: un producto sanitario im-
plantable activo que se ajuste a la definicion del articulo 1, apartado
2, letra c), de la Directiva 90/385/CEE del Consejo, de 20 de junio
de 1990, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los
Estados miembros sobre los productos sanitarios implantables
activos (%);

(') DO L 204 de 21.7.1988, p. 37.
() DO L 189 de 20.7.1990, p. 17.
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24) «instrumentos industriales de vigilancia y control»: instrumentos de
vigilancia y control disefados exclusivamente para uso industrial o
profesional;

25) «disponibilidad de un sustituto»: la posibilidad de fabricar y sumi-
nistrar un sustituto en un plazo de tiempo razonable en compara-
cién con el tiempo necesario para fabricar y suministrar las sustan-
cias enumeradas en el anexo II;

26) «fiabilidad de un sustituto»: la probabilidad de que un AEE que
utilice un sustituto ejecute sin fallos, en unas condiciones dadas y
durante un periodo dado, la funcién requerida;

27) «pieza de repuesto»: una pieza suelta de un AEE que puede susti-
tuir una pieza de un AEE. El AEE no puede funcionar como estaba
previsto sin dicha parte del AEE. La funcionalidad del AEE se
restablece, o mejora, cuando la pieza se sustituye por una pieza
de repuesto;

v M37
28) «maquinaria mévil no de carretera facilitada exclusivamente para
usos profesionales»: maquinaria con una fuente de alimentacion
incorporada o con un dispositivo de traccién accionado por una
fuente de alimentacion externa, cuyo funcionamiento requiere mo-
vilidad o movimiento continuo o semicontinuo entre una sucesion
de lugares de trabajo fijos mientras funciona, y que se destina a un
uso exclusivamente profesional.

Articulo 4

Prevencion

1. Los Estados miembros garantizaran que los AEE que se introduz-
can en el mercado, incluidos los cables y las piezas de repuesto desti-
nados a su reparacion, su reutilizacion, la actualizacion de sus funciones
o la mejora de su capacidad, no contengan las sustancias mencionadas
en el anexo II.

2. A efectos de la aplicacion de la presente Directiva, se tolerara el
valor maximo de concentracion en peso de materiales homogéneos que
figura en el anexo II. La Comision adoptara, mediante actos delegados
de conformidad con el articulo 20 y en las condiciones establecidas en
los articulos 21 y 22, normas detalladas para el cumplimiento de estas
concentraciones maximas teniendo en cuenta, entre otras cosas, los
revestimientos de superficies.

v M37

3. El apartado 1 se aplicarda a los productos sanitarios y a los ins-
trumentos de vigilancia y control que se introduzcan en el mercado a
partir del 22 de julio de 2014, a los productos sanitarios para diagnos-
tico in vitro que se introduzcan en el mercado a partir del 22 de julio de
2016, a los instrumentos industriales de vigilancia y control que se
introduzcan en el mercado a partir del 22 de julio de 2017 y a todos
los demas AEE que no entraban en el ambito de aplicacion de la
Directiva 2002/95/CE y que se introduzcan en el mercado a partir del
22 de julio de 2019.

4. El apartado 1 no se aplicard a los cables o a las piezas de repuesto
destinados a la reparacion, reutilizacion, actualizacion de funciones o
mejora de la capacidad de lo siguiente:

a) AEE introducidos en el mercado antes del 1 de julio de 2006;

b) productos sanitarios introducidos en el mercado antes del 22 de
julio de 2014,
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c) productos sanitarios para diagndstico in vitro introducidos en el
mercado antes del 22 de julio de 2016;

d) instrumentos de vigilancia y control introducidos en el mercado
antes del 22 de julio de 2014;

e) instrumentos industriales de vigilancia y control introducidos en
el mercado antes del 22 de julio de 2017;

v M37
e bis) todos los demas AEE que no entraban en el ambito de aplicacion
de la Directiva 2002/95/CE y que se introduzcan en el mercado
antes del 22 de julio de 2019;

f) AEE que se beneficiaban de una exencion y se introdujeron en el
mercado antes de que expirase la exencion, en la medida en que
afecte a esta exencion especifica.

vM37
5. Siempre que la reutilizacién se enmarque en sistemas de recupe-
racion interempresas de circuito cerrado que puedan ser objeto de con-
trol y que la reutilizacion de dichas piezas de repuesto se notifique al
consumidor, el apartado 1 no se aplicara a las piezas de repuesto reu-
tilizadas:

a) procedentes de AEE introducidos en el mercado antes del 1 de julio
de 2006 y utilizados en AEE introducidos en el mercado antes del
1 de julio de 2016;

b) procedentes de productos médicos o instrumentos de vigilancia y
control introducidos en el mercado antes del 22 de julio de 2014
y utilizados en AEE introducidos en el mercado antes del 22 de julio
de 2024

c) procedentes de los productos sanitarios para diagnostico in vitro
introducidos en el mercado antes del 22 de julio de 2016 y utilizados
en AEE introducidos en el mercado antes del 22 de julio de 2026;

d) procedentes de instrumentos industriales de vigilancia y control in-
troducidos en el mercado antes del 22 de julio de 2017 y utilizados
en AEE introducidos en el mercado antes del 22 de julio de 2027;

e) procedentes de todos los demas AEE que no entraban en el ambito
de aplicacion de la Directiva 2002/95/CE y que se introduzcan en el
mercado antes del 22 de julio de 2019, y utilizados en AEE intro-
ducidos en el mercado antes del 22 de julio de 2029.

6.  El apartado 1 no se aplicara a las aplicaciones que se enumeran en
los anexos IIT y IV.

Articulo 5

Adaptacion de los anexos al progreso cientifico y técnico

1.  Con el fin de adaptar los anexos III y IV al progreso cientifico y
técnico y con objeto de alcanzar los objetivos establecidos en el arti-
culo 1, la Comision adoptara, mediante actos delegados de conformidad
con el articulo 20 y en las condiciones establecidas en los articulos 21 y
22, las siguientes medidas:

a) inclusion de determinados materiales y componentes de AEE para
aplicaciones especificas de los anexos IIl y IV siempre que tal
inclusién no debilite el grado de proteccion de la salud y del medio
ambiente otorgado por el Reglamento (CE) n° 1907/2006, y si se
cumple una de las siguientes condiciones:
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— su eliminaciéon o sustitucion mediante cambios en el disefio o
mediante materiales y componentes que no requieran ninguno de
los materiales o sustancias enumerados en el anexo II, es cien-
tifica o técnicamente imposible,

— la fiabilidad de los sustitutos no esta garantizada,

— la sustitucion tiene mas efectos negativos que positivos para el
medio ambiente, la salud y la seguridad del consumidor.

Las decisiones sobre la inclusion de materiales y componentes de
AEE en las listas de los anexos III y IV y sobre la duracion de las
exenciones tendra en cuenta la disponibilidad de los sustitutos y los
efectos socioecondmicos de la sustitucion. Las decisiones sobre la
duracion de las exenciones tendran en cuenta todo impacto negativo
en la innovacion. Cuando proceda, se aplicara un enfoque basado en
el ciclo de vida en relacion con las repercusiones generales de la
exencion;

b) supresion de los anexos III y IV de materiales y componentes de los
AEE cuando dejen de cumplirse las condiciones establecidas en la
letra a).

2. Las medidas adoptadas de conformidad con el apartado 1, letra a),
tendran un periodo de validez de hasta cinco afios para las categorias 1
a7,10y 11 del anexo I y un periodo de validez de hasta siete afos para
las categorias 8 y 9 del anexo 1. Los periodos de validez se decidiran
caso por caso y podran renovarse.

YM37
Para las exenciones enumeradas en el anexo III en fecha de 21 de julio
de 2011, a menos que se especifique un periodo mas corto, el periodo
maximo de validez, que sera renovable, sera de:

a) cinco afios para las categorias 1 a 7 y la categoria 10 del anexo I a
partir del 21 de julio de 2011,

b) siete aflos para las categorias 8 y 9 del anexo I a partir de las fechas
correspondientes establecidas en el articulo 4, apartado 3, y

¢) cinco afios para la categoria 11 del anexo I a partir del 22 de julio de
2019.

Para las exenciones enumeradas en el anexo IV el 21 de julio de 2011,
el periodo maximo de validez, que podra renovarse, sera de siete afios a
partir de las fechas establecidas en el articulo 4, apartado 3, a menos
que se especifique un periodo mas corto.

3. Las solicitudes de concesion, prorroga o revocacion de una exen-
cion deberdn presentarse a la Comision de conformidad con el anexo V.

4.  La Comision:

a) acusard recibo de la solicitud por escrito en un plazo de 15 dias a
partir de la fecha de su recepcion; en el acuse de recibo figurara
la fecha de recepcion de la solicitud,;

b) informara sin demora de la solicitud a los otros Estados miem-
bros y pondra a su disposicion la solicitud y toda informacion
complementaria facilitada por el solicitante;

v M37
b bis) en el plazo de un mes a partir de la recepcion de la solicitud,
ofrecera al solicitante, a los Estados miembros y al Parlamento
Europeo un plazo para la adopcién de su decision sobre la
solicitud;
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c) pondra a disposicion del publico un resumen de la solicitud,
d) evaluara la aplicacion y su justificacion.

5. Las solicitudes de prorroga de una exencion deberan presentarse a
mas tardar 18 meses antes de la expiracion de la exencion.

»M37 —— <« La exencion existente seguira siendo valida
hasta que la Comision adopte una decision sobre la solicitud de pro-
rroga.

6. En el caso de que la solicitud de prorroga de una exencidon se
deniegue o de que se revoque una exencion, la exencion expirara tras un
periodo de tiempo de una duraciéon minima de 12 meses y maxima de
18 meses, a partir de la fecha de la decision.

7.  Antes de proceder a la modificacion de los anexos, la Comision
consultara, entre otros, a los agentes economicos, empresas de reciclado,
operadores de tratamiento, organizaciones de defensa del medio am-
biente y asociaciones de trabajadores y de consumidores y publicara
los comentarios recibidos.

8. La Comision adoptard un formato armonizado para las solicitudes
a que se refiere el apartado 3 del presente articulo, asi como orienta-
ciones detalladas para dichas aplicaciones, teniendo en cuenta la situa-
cion de las PYME. Estos actos de ejecucion se adoptaran de conformi-
dad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 19,
apartado 2.

Articulo 6

Revision y modificacion de la lista de sustancias restringidas del
anexo 11

1.  Con objeto de alcanzar los objetivos establecidos en el articulo 1y
teniendo en cuenta el principio de cautela, la Comisiéon considerard,
antes del 22 de julio de 2014 y periddicamente a partir de esa fecha,
por propia iniciativa o previa presentacion, por parte de un Estado
miembro, de una propuesta que contenga la informaciéon mencionada
en el apartado 2, una revision, basada en una evaluacion exhaustiva, y
una modificacién de la lista de sustancias restringidas que figura en el
anexo 1L

La revision y modificacion de la lista de sustancias restringidas que
figura en el anexo II sera coherente con otros actos legislativos relativos
a sustancias quimicas, en particular el Reglamento (CE) n° 1907/2006, y
tendra en cuenta, entre otras cosas, los anexos XIV y XVII de dicho
Reglamento. En la revision se deberan utilizar los conocimientos publi-
cos obtenidos en la aplicacion de dichos actos legislativos.

A fin de revisar y modificar el anexo II, la Comisién tendrd especial-
mente en cuenta si una sustancia, incluidas sustancias de tamafio o
estructura interna o superficial muy pequefios, o un grupo de sustancias
similares:

a) pueden repercutir negativamente durante las operaciones de gestion
de residuos de AEE, incluso sobre la posibilidad de preparacion para
su reutilizacion de residuos de AEE o de reciclado de materiales
procedentes de residuos de AEE;

b) pueden dar lugar, habida cuenta de sus usos, a una liberacion incon-
trolada o dispersa de dicha sustancia en el medio ambiente o a
residuos o productos de transformacion o degradacion peligrosos
por la preparacion para su reutilizacion, reciclado u otro tratamiento
de materiales procedentes de residuos de AEE, en las condiciones
operativas actuales;

¢) pueden dar lugar a riesgos inaceptables para los trabajadores que
participan en la recogida o el tratamiento de residuos de AEE,;
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d) pueden ser sustituidos por productos de sustitucion o tecnologias
alternativas que tengan un impacto menos negativo.

Durante dicha revision, la Comision consultara a las partes interesadas,
incluidos los agentes econdmicos, empresas de reciclado, operadores de
tratamiento, organizaciones de proteccion del medio ambiente y asocia-
ciones de trabajadores y de consumidores.

2. Las propuestas relativas a la revision y modificacion de la lista de
sustancias restringidas, o de un grupo de sustancias similares, que figura
en el anexo II incluirdn al menos la siguiente informacion:

a) una redaccion clara y precisa de la restriccion propuesta;
b) referencias y pruebas cientificas de la restriccion;

¢) informacion sobre el uso de la sustancia o del grupo de sustancias
similares en AEE;

d) informacion sobre los efectos y exposicion perjudiciales, en particu-
lar durante las operaciones de gestion de residuos de AEE;

e) informacion sobre los posibles productos de sustitucion y otras al-
ternativas, su disponibilidad y fiabilidad,;

f) una justificacion de que una restriccion a escala de la Unién es la
medida mas adecuada;

g) una evaluacioén socioecondmica.

3.  La Comisiéon adoptard las medidas mencionadas en el presente
articulo mediante actos delegados de conformidad con el articulo 20 y
en las condiciones establecidas en los articulos 21 y 22.

Articulo 7

Obligaciones de los fabricantes

Los Estados miembros velaran por que:

a) los fabricantes, cuando introduzcan AEE en el mercado, se aseguren
de que estos se han disefiado y fabricado de conformidad con los
requisitos establecidos en el articulo 4;

b) los fabricantes elaboren la documentacion técnica requerida y reali-
cen o encarguen la realizacion del procedimiento de control interno
conforme al modulo A del anexo II de la Decisién n® 768/2008/CE;

¢) los fabricantes, cuando se haya demostrado que los AEE cumplen
los requisitos aplicables mediante el procedimiento al que se hace
referencia en la letra b), elaboren una declaracion UE de conformi-
dad y coloquen el marcado CE sobre el producto final. Cuando otras
disposiciones legislativas aplicables de la Unidn requieran la aplica-
cion de un procedimiento de evaluacion de la conformidad que sea
al menos igual de estricto, se podrd demostrar en el contexto del
mencionado procedimiento el cumplimiento de los requisitos con-
templados en el articulo 4, apartado 1, de la presente Directiva.
Podra elaborarse una unica documentacion técnica;

d) los fabricantes conserven la documentacion técnica y la declaracion
UE de conformidad durante un periodo de diez afios después de la
introduccion en el mercado del AEE;

e) los fabricantes se aseguren de que existen procedimientos para que la
produccion en serie mantenga su conformidad. Deberan tomarse
debidamente en consideracion los cambios en el disefio o las carac-
teristicas de los AEE os cambios en las normas armonizadas o las
especificaciones técnicas con arreglo a las cuales se declara la con-
formidad de un producto;
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f)

g)

h)

)

los fabricantes mantengan un registro de los AEE no conformes y de
los productos recuperados, y mantengan informados a los distribui-
dores al respecto;

los fabricantes se aseguren de que sus AEE llevan un numero de
tipo, lote o serie o cualquier otro elemento que permita su identifi-
cacion o, si el tamafio o la naturaleza del AEE no lo permite, de que
la informacion requerida figura en el envase o en un documento que
acompaiie al AEE;

los fabricantes indiquen su nombre, su nombre comercial registrado
o marca comercial registrada y su direccion de contacto en el AEE o,
cuando no sea posible, en su envase o en un documento que lo
acompafie. La direccion debera indicar un punto Unico en el que
pueda contactarse con el fabricante. Cuando otras disposiciones le-
gislativas aplicables de la Union relativas a la colocacion del nombre
y la direccion del fabricante sean al menos tan estrictas, se aplicardn
las siguientes disposiciones;

los fabricantes que consideren o tengan motivos para pensar que un
AEE que han introducido en el mercado no es conforme a la pre-
sente Directiva adopten inmediatamente las medidas correctoras ne-
cesarias para hacer que sea conforme, retirarlo del mercado, o recu-
perarlo, si procede, e informaran inmediatamente de ello a las auto-
ridades nacionales competentes de los Estados miembros en los que
han comercializado el AEE en cuestion y daran detalles, en particu-
lar, sobre la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas;

los fabricantes, sobre la base de una solicitud motivada de la auto-
ridad nacional competente, faciliten a esta toda la informacion y
documentacion necesarias para demostrar la conformidad del AEE
con la presente Directiva en una lengua que pueda comprender
facilmente dicha autoridad nacional competente y que cooperen
con esta, a peticion suya, en cualquier accion destinada a asegurar
que los AEE que han introducido en el mercado cumplen la presente
Directiva.

Articulo 8

Obligaciones de los representantes autorizados

Los Estados miembros velaran por que:

a)

b)

los fabricantes tengan la posibilidad de designar, mediante mandato
escrito, un representante autorizado. Las obligaciones establecidas en
el articulo 7, letra a), y la elaboracion de la documentacion técnica
no formaran parte del mandato del representante autorizado;

los representantes autorizados efectien las tareas especificadas en el
mandato recibido del fabricante. El mandato debera permitir al re-
presentante autorizado realizar como minimo las tareas siguientes:

— mantener la declaracion UE de conformidad y la documentacion
técnica a disposicion de las autoridades nacionales de vigilancia
durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion en el
mercado AEE,

— sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional
competente, facilitar a esta toda la informacion y documentacion
necesarias para demostrar la conformidad de un AEE con la
presente Directiva,
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— cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticion
de estas, en cualquier accion destinada a asegurar que los AEE
objeto de su mandato cumplen la presente Directiva.

Articulo 9

Obligaciones de los importadores

Los Estados miembros velaran por que:

a) los importadores solo introduzcan en el mercado de la Uniéon AEE
que cumplen la presente Directiva;

b) los importadores, antes de introducir un AEE en el mercado se
aseguren de que el fabricante ha llevado a cabo la debida evaluacion
de conformidad y que garanticen, ademas, » C1 que el fabricante ha
elaborado la documentacion técnica y ha respetado los requisitos
enunciados en el articulo 7, letras g) y h), y que el aparato lleva
la marca CE y va acompaiiado de los documentos necesarios;

¢) los importadores, si consideran o tienen motivos para creer que un
AEE no es conforme al articulo 4, no lo introduzcan en el mercado
hasta que el AEE sea conforme e informen al fabricante al respecto,
asi como a las autoridades de vigilancia del mercado;

d) los importadores indiquen su nombre, su nombre comercial regis-
trado o marca comercial registrada y su direccién de contacto en el
AEE o, cuando no sea posible, en su envase o en un documento que
lo acompaiie. Cuando otras disposiciones legislativas aplicables de la
Unidn relativas a la colocacion del nombre y la direccion del im-
portador sean al menos tan estrictas, se aplicaran dichas
disposiciones;

e) los importadores, a fin de asegurar el cumplimiento de la presente
Directiva, lleven un registro de los AEE no conformes y de los AEE
recuperados y mantengan informados a los distribuidores al respecto;

f) los importadores que consideren o tengan motivos para pensar que
un AEE que han introducido en el mercado no es conforme a la
presente Directiva adopten inmediatamente las medidas correctoras
necesarias para hacerlo conforme, retirarlo del mercado, o pedir su
devolucion, si procede, e informen inmediatamente de ello a las
autoridades nacionales competentes de los Estados miembros en
los que han comercializado el AEE en cuestion y den detalles, en
particular, sobre la no conformidad y las medidas correctoras
adoptadas;

g) los importadores mantengan durante un periodo de diez afios a partir
de la comercializacion de un AEE, una copia de la declaracion UE
de conformidad con la presente Directiva a disposicién de las auto-
ridades de vigilancia del mercado y se aseguren de que, previa
peticion, dichas autoridades reciban una copia de la documentacion
técnica;

h) los importadores le faciliten sobre la base de una solicitud motivada
de la autoridad nacional competente, toda la informaciéon y docu-
mentacion necesarias para demostrar la conformidad de un AEE con
la presente Directiva en una lengua que pueda comprender facil-
mente dicha autoridad y que cooperen con esta, a peticion suya,
en cualquier accion destinada a asegurar que los AEE que han
introducido en el mercado cumplen la presente Directiva.
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Articulo 10

Obligaciones de los distribuidores

Los Estados miembros velaran por que:

a)

b)

<)

d)

los distribuidores, antes de introducir un AEE en el mercado, actiien
con el debido cuidado en relacion con los requisitos aplicables, en
particular, que verifiquen que lleve la marca CE y vaya acompafiado
de los documentos necesarios en una lengua facilmente comprensible
para los consumidores y otros usuarios finales del Estado miembro
en el que se vaya a comercializar el AEE y de que el fabricante y el
importador hayan respetado los requisitos enunciados en el articulo 7,
letras g) y h), y el articulo 9, letra d);

los distribuidores, si consideran o tienen motivos para creer que un
AEE no es conforme al articulo 4, no lo introduzcan en el mercado
hasta que el AEE sea conforme e informen al fabricante o al impor-
tador, asi como a las autoridades de vigilancia del mercado, al
respecto;

los distribuidores que consideren o tengan motivos para pensar que
un AEE que han introducido en el mercado no es conforme a la
presente Directiva adopten las medidas correctoras necesarias para
hacerlo conforme, retirarlo o pedir su devoluciéon, si procede, e
informen inmediatamente de ello a las autoridades nacionales com-
petentes de los Estados miembros en los que han comercializado el
AEE en cuestion y den detalles, en particular, sobre la no confor-
midad y las medidas correctoras adoptadas;

los distribuidores faciliten, sobre la base de una solicitud motivada
de la autoridad nacional competente, toda la informacién y docu-
mentacion necesarias para demostrar la conformidad de los AEE con
la presente Directiva y que cooperen con dicha autoridad, a peticion
suya, en cualquier accion destinada a asegurar que los AEE que han
introducido en el mercado cumplen la presente Directiva.

Articulo 11

Casos en los que las obligaciones de los fabricantes se aplican a los

importadores y los distribuidores

Los Estados miembros velaran por que, a los efectos de la presente
Directiva, se considere fabricante y, por consiguiente, sujeto a las obli-
gaciones del fabricante con arreglo al articulo 7, a un importador o
distribuidor cuando introduzca AEE en el mercado con su nombre o
marca comercial o modifique AEE que ya se haya introducido en el
mercado de forma que pueda quedar afectada su conformidad con los
requisitos aplicables.

Articulo 12

Identificacion de los agentes econémicos

Los Estados miembros velaran por que los agentes economicos identi-
fiquen, previa solicitud, ante las autoridades de vigilancia del mercado y
durante diez afios tras la comercializacion de AEE:

a)

b)

a cualquier agente econémico que les haya suministrado un AEE;

a cualquier agente econdmico al que hayan suministrado un AEE.
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Articulo 13

Declaracion UE de conformidad

1. En la declaracion UE de conformidad constard que se cumplen los
requisitos especificados en el articulo 4.

2. La declaracion UE de conformidad se ajustara al modelo estable-
cido y contendra los elementos especificados en el anexo VI y se
mantendra actualizada. Se traducira a la lengua o las lenguas requeridas
por el Estado miembro en cuyo mercado se introduzca o se comercialice
el producto.

Cuando otras disposiciones legislativas aplicables de la Union requieran
la aplicacion de un procedimiento de evaluacion de la conformidad que
sea al menos igual de estricto, se podra demostrar en el contexto del
mencionado procedimiento el cumplimiento de los requisitos contem-
plados en el articulo 4, apartado 1, de la presente Directiva. Podra
elaborarse una unica documentacién técnica.

3. Al elaborar una declaracion UE de conformidad, el fabricante
asumird la responsabilidad de la conformidad del AEE con la presente
Directiva.

Articulo 14

Principios generales del marcado CE

El marcado CE estara sujeto a los principios generales contemplados en
el articulo 30 del Reglamento (CE) n° 765/2008.

Articulo 15

Reglas y condiciones para la colocacion del marcado CE

1.  El marcado CE se colocara en el AEE final o su placa de datos de
manera visible, legible e indeleble. Cuando esto no sea posible o no
pueda garantizarse debido a la naturaleza del AEE, se colocara en el
embalaje y en los documentos adjuntos.

2. El marcado CE se colocara antes de la introduccion del AEE en el
mercado.

3. Los Estados miembros se basaran en los mecanismos existentes
para garantizar la correcta aplicacion del régimen que regula el marcado
CE y emprender las acciones oportunas en caso de uso incorrecto. Los
Estados miembros estableceran asimismo las correspondientes sancio-
nes, que podran incluir sanciones penales por infracciones graves. Di-
chas sanciones deberan ser proporcionales a la gravedad de la infraccion
y constituir un elemento eficaz de disuasion contra el uso incorrecto del
marcado.

Articulo 16
Presuncion de conformidad
1. A falta de pruebas de lo contrario, los Estados miembros presu-

mirdn que los AEE que lleven el marcado CE cumplen la presente
Directiva.
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2. Se presumird que los materiales, componentes y AEE que hayan
sido sometidos a pruebas y mediciones que demuestren su conformidad
con los requisitos contemplados en el articulo 4 o que hayan sido
evaluados de acuerdo con normas armonizadas, cuyas referencias se
hayan publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, cumplen
todos los requisitos de la presente Directiva.

Articulo 17

Objecion formal a una norma armonizada

1. Cuando un Estado miembro o la Comision consideren que una
norma armonizada no satisface plenamente los requisitos que contempla,
establecidos en el articulo 4, la Comision o el Estado miembro en
cuestion plantearan el asunto ante el Comité creado con arreglo al
articulo 5 de la Directiva 98/34/CE y expondran sus argumentos. Dicho
Comité, previa consulta a los organismos europeos de normalizacion
pertinentes, emitira su dictamen sin demora.

2. A la luz del dictamen del Comité, la Comision decidira publicar,
no publicar, publicar con restricciones, mantener o mantener con res-
tricciones las referencias a la norma armonizada en el Diario Oficial de
la Union Europea, o retirarlas de él.

3. La Comision informara al organismo europeo de normalizacion de
que se trate y, cuando proceda, solicitara la revision de las normas
armonizadas afectadas.

Articulo 18

Vigilancia del mercado y control de los AEE introducidos en el
mercado de la Union

Los Estados miembros llevaran a cabo la vigilancia del mercado, de
acuerdo con los articulos 15 a 29 del Reglamento (CE) n° 765/2008.

Articulo 19

Procedimiento de comité

1. La Comision estara asistida por el Comité establecido en el arti-
culo 39 de la Directiva 2008/98/CE. Dicho Comité sera un comité en el
sentido del Reglamento (UE) n° 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se
aplicara el articulo 5 del Reglamento (UE) n°® 182/2011.

Articulo 20

Ejercicio de la delegacion

1.  Los poderes para adoptar los actos delegados a que se refieren el
articulo 4, apartado 2, el articulo 5, apartado 1, y el articulo 6 se
otorgan a la Comision para un periodo de cinco afios a partir del 21 de
julio de 2011. La Comision elaborard un informe sobre los poderes
delegados, a mas tardar seis meses antes de que finalice el periodo de
cinco afios. La delegacion de poderes se prorrogara automaticamente
por periodos de idéntica duracién, excepto si el Parlamento Europeo
o el Consejo la revocan con arreglo al articulo 21.



0201110065 — ES — 01.04.2021 — 014.001 — 17

2. En cuanto la Comisiéon adopte un acto delegado lo notificara
simultaneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

3. Los poderes para adoptar actos delegados otorgados a la Comision
estaran sujetos a las condiciones establecidas en los articulos 21 y 22.

Articulo 21

Revocacién de la delegacion

1.  La delegacion de poderes a que se refieren el articulo 4, apartado
2, el articulo 5, apartado 1, y el articulo 6 podra ser revocada en
cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo.

2. La institucién que haya iniciado un procedimiento interno para
decidir si va a revocar la delegacion de poderes procurara a la otra
institucion y a la Comision en un plazo razonable antes de adoptar la
decision definitiva, indicando los poderes delegados que podrian ser
objeto de revocacion y los posibles motivos de la misma.

3. La decisién de revocacién pondrd término a la delegacion de los
poderes que en ella se especifiquen. Surtira efecto inmediatamente o en
una fecha posterior que se precisara en dicha decision. No afectara a la
validez de los actos delegados que ya estén en vigor. Se publicara en el
Diario Oficial de la Union Europea.

Articulo 22

Objeciones a los actos delegados

1. El Parlamento Europeo y el Consejo podran formular objeciones a
un acto delegado en un plazo de dos meses a partir de la fecha de
notificacion.

Por iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo, dicho plazo se
prorrogara dos meses.

2. Si, una vez expirado el plazo al que se hace referencia en el
apartado 1, ni el Parlamento Europeo ni el Consejo han formulado
objeciones al acto delegado, este se publicara en el Diario Oficial de
la Union Europea y entrard en vigor en la fecha prevista en él.

El acto delegado podra publicarse en el Diario Oficial de la Union
Europea y entrar en vigor antes de que expire dicho plazo, si tanto el
Parlamento Europeo como el Consejo han informado a la Comision de
que no tienen la intencién de formular objeciones.

3. Si el Parlamento Europeo o el Consejo formulan objeciones a un
acto delegado en el plazo al que se hace referencia en el apartado 1, este
no entrard en vigor. La institucién que haya formulado objeciones de-
berd exponer sus motivos.
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Articulo 23

Sanciones

Los Estados miembros determinaran el régimen de sanciones aplicables
a las infracciones de las disposiciones nacionales adoptadas en aplica-
cion de la presente Directiva y adoptaran todas las medidas necesarias
para garantizar la ejecucion de estas. Las sanciones adoptadas deberan
ser eficaces, proporcionadas y disuasorias. Los Estados miembros noti-
ficaran dichas disposiciones a la Comision a més tardar el 2 de enero de
2013 y, a la mayor brevedad, cualquier modificacion posterior.

Articulo 24

Revision

1. A mas tardar el 22 de julio de 2014, la Comisiéon examinara la
necesidad de modificar el &mbito de la presente Directiva con respecto a
los AEE mencionados en el articulo 2 y presentara un informe al res-
pecto al Parlamento Europeo y al Consejo, acompanado, si procede, de
una propuesta legislativa, sobre toda exclusion adicional de dichos AEE.

2. A mas tardar el 22 de julio de 2021, la Comision efectuarda una
revision general de la presente Directiva, y presentara un informe al
Parlamento Europeo y al Consejo, acompafiado, si procede, de una
propuesta legislativa.

Articulo 25

Incorporaciéon al Derecho interno

1. Los Estados miembros adoptaran y publicaran, a mas tardar el
2 de enero de 2013, las disposiciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente
Directiva. Comunicaran inmediatamente a la Comision el texto de di-
chas disposiciones.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas haran
referencia a la presente Directiva o irdn acompafiadas de dicha referen-
cia en su publicacion oficial. Los Estados miembros estableceran las
modalidades de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las
disposiciones basicas de Derecho interno que adopten en el ambito
regulado por la presente Directiva.

Articulo 26

Derogacién

Queda derogada la Directiva 2002/95/CE, modificada por los actos que
figuran en la parte A del anexo VII, con efectos a partir del 3 de enero
de 2013, sin perjuicio de las obligaciones de los Estados miembros en
relacion con los plazos de transposicion al Derecho nacional y de apli-
cacion de la Directiva, que figuran en la parte B del anexo VII.

Las referencias a los actos derogados se entenderan hechas a la presente
Directiva y se leeran con arreglo a la tabla de correspondencias que
figura en el anexo VIII.



0201110065 — ES — 01.04.2021 — 014.001 — 19

Articulo 27

Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su publica-
cion en el Diario Oficial de la Union Europea.

Articulo 28

Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.
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ANEXO 1

Categorias de AEE cubiertas por la presente Directiva

. Grandes electrodomésticos

. Pequefios electrodomésticos

. Equipos de informatica y telecomunicaciones
. Aparatos de consumo

. Dispositivos de alumbrado

. Herramientas eléctricas y electronicas

. Juguetes, articulos deportivos y de ocio

. Productos sanitarios

. Instrumentos de vigilancia y control, incluidos los instrumentos industriales

de vigilancia y control
Maiquinas expendedoras

Otros AEE no cubiertos por ninguna de las categorias anteriores.
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Y M29

ANEXO 11

Sustancias restringidas contempladas en el articulo 4, apartado 1, y valores
maximos de concentracion tolerables en peso en materiales homogéneos

Plomo (0,1 %)

Mercurio (0,1 %)

Cadmio (0,01 %)

Cromo hexavalente (0,1 %)

Polibromobifenilos (PBB) (0,1 %)

Polibromodifeniléteres (PBDE) (0,1 %)

Ftalato de bis(2-etilexilo) (DEHP) (0,1 %)

Ftalato de bencilo y butilo (BBP) (0,1 %)

Ftalato de dibutilo (DBP) (0,1 %)

Ftalato de diisobutilo (DIBP) (0,1 %)

La restriccion del DEHP, BBP, DBP, y DIBP se aplicara a los productos sani-
tarios, incluidos los in vitro, y a los instrumentos de vigilancia y control, inclui-

dos los instrumentos industriales de vigilancia y control, a partir del 22 de julio
de 2021.

La restriccion del DEHP, BBP, DBP y DIBP no se aplicara a los cables ni a las
piezas de repuesto destinados a la reparacion, la reutilizacion, la actualizacion de
las funciones o la mejora de la capacidad de AEE introducidos en el mercado
antes del 22 de julio de 2019, ni a los productos sanitarios, incluidos los in vitro,
ni a los instrumentos de vigilancia y control, incluidos los instrumentos indus-
triales de vigilancia y control, introducidos en el mercado antes del 22 de julio
de 2021.

La restriccion del DEHP, BBP y DBP no se aplicara a los juguetes que ya estén
sujetos a la restriccion de esas sustancias a través de la entrada 51 del anexo XVII
del Reglamento (CE) n° 1907/2006.
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VY Mi16

ANEXO 111

Aplicaciones exentas de la restriccion del articulo 4, apartado 1

Exencion

Ambito y fechas de aplicabilidad

Mercurio en lamparas fluorescentes de casquillo
unico (compactas) sin sobrepasar (por quemador):

l.a) Para usos generales de alumbrado < 30 W: 5 mg | Expira el 31 de diciembre de 2011; podran utilizarse
3,5 mg por quemador después del 31 de diciembre
de 2011 hasta el 31 de diciembre de 2012; podran
utilizarse 2,5 mg por quemador después del 31 de
diciembre de 2012.

1.b) Para usos generales de alumbrado > 30 W y | Expira el 31 de diciembre de 2011; podran utilizarse

<50 W: 5 mg 3,5 mg por quemador después del 31 de diciembre
de 2011.
l.c) Para usos generales de alumbrado > 50 W y
< 150 W: 5 mg
1.d) Para usos generales de alumbrado > 150 W: 15 mg
l.e) Para usos generales de alumbrado con forma de | Sin limitacion de uso hasta el 31 de diciembre de
estructura circular o cuadrada y diametro del tubo | 2011; podran utilizarse 7 mg por quemador después
< 17 mm del 31 de diciembre de 2011.
1.f) Para usos especiales: 5 mg
1.g) Para usos generales de alumbrado, < 30 W con una | Expira el 31 de diciembre de 2017.
vida util igual o superior a 20 000 h: 3,5 mg
2.a) Mercurio en lamparas fluorescentes lineales de cas-
quillo doble para usos generales de alumbrado sin
sobrepasar (por lampara):
2.a)l Fosforo de tres bandas con vida util normal y dia- | Expira el 31 de diciembre de 2011; podran utilizarse
metro del tubo < 9 mm (por ejemplo, T2): 5 mg | 4 mg por ldmpara después del 31 de diciembre de
2011.
2.a)2 Fosforo de tres bandas con vida util normal y dia- | Expira el 31 de diciembre de 2011; podran utilizarse
metro del tubo > 9 mm y < 17 mm (por ejemplo, | 3 mg por ldmpara después del 31 de diciembre de
T5): 5 mg 2011.
2.a)3 Fosforo de tres bandas con vida util normal y did- | Expira el 31 de diciembre de 2011; podran utilizarse
metro del tubo > 17 mm y < 28 mm (por ejemplo, | 3,5 mg por lampara después del 31 de diciembre de
T8): 5 mg 2011.
2.a)4 Fésforo de tres bandas con vida 1til normal y did- | Expira el 31 de diciembre de 2012; podran utilizarse
metro del tubo > 28 mm (por ejemplo, T12): 5 mg | 3,5 mg por lampara después del 31 de diciembre de
2012.
2.a)5 Fosforo de tres bandas con vida util larga (> | Expira el 31 de diciembre de 2011; podran utilizarse
25000 h): 8 mg 5 mg por lampara después del 31 de diciembre de
2011.
2.b) Mercurio en otras lamparas fluorescentes sin sobre-
pasar (por lampara):
2.b)1 Lamparas de halofosfato lineales con diametro del | Expira el 13 de abril de 2012.
tubo > 28 mm (por ejemplo, T10 y T12): 10 mg
2.b)2 Lamparas de halofosfato no lineales (cualquier dia- | Expira el 13 de abril de 2016.
metro): 15 mg
2.b)3 Lamparas de fosforo de tres bandas no lineales con | Sin limitacion de uso hasta el 31 de diciembre de

didmetro del tubo > 17 mm (por ejemplo, T9)

2011; podran utilizarse 15 mg por lampara después
del 31 de diciembre de 2011.
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Exencion

Ambito y fechas de aplicabilidad

2.b)4 Lamparas para otros usos generales de alumbrado | Sin limitacion de uso hasta el 31 de diciembre de
y usos especiales (por ejemplo, lamparas de induc- | 2011; podran utilizarse 15 mg por lampara después
cion) del 31 de diciembre de 2011.
3 Mercurio en lamparas fluorescentes de catodo frio
y lamparas fluorescentes de electrodo externo
(CCFL y EEFL) para usos especiales sin sobrepa-
sar (por lampara):
3.a) Longitud pequefia (< 500 mm) Sin limitacién de uso hasta el 31 de diciembre de
2011; podran utilizarse 3,5 mg por lampara después
del 31 de diciembre de 2011.
3.b) Longitud media (> 500 mm y < 1 500 mm) Sin limitacién de uso hasta el 31 de diciembre de
2011; podran utilizarse 5 mg por lampara después
del 31 de diciembre de 2011.
3.0) Longitud grande (> 1 500 mm) Sin limitacion de uso hasta el 31 de diciembre de
2011; podran utilizarse 13 mg por lampara después
del 31 de diciembre de 2011.
4.a) Mercurio en otras lamparas de descarga de baja | Sin limitacion de uso hasta el 31 de diciembre de
presion (por lampara) 2011; podran utilizarse 15 mg por lampara después
del 31 de diciembre de 2011.
4.b) Mercurio en lamparas de (vapor de) sodio de alta
presion para usos generales de alumbrado, en lam-
paras con indice de rendimiento de color mejorado
(Ra > 60), sin sobrepasar (por quemador):
4.b)-1 P<I55W Sin limitacion de uso hasta el 31 de diciembre de
2011; podran utilizarse 30 mg por quemador des-
pués del 31 de diciembre de 2011.
4.b)-11 155 W <P <405 W Sin limitacion de uso hasta el 31 de diciembre de
2011; podran utilizarse 40 mg por quemador des-
pués del 31 de diciembre de 2011.
4.b)-111 P> 405 W Sin limitacién de uso hasta el 31 de diciembre de
2011; podran utilizarse 40 mg por quemador des-
pués del 31 de diciembre de 2011.
4.c) Mercurio en otras lamparas de (vapor de) sodio de
alta presion para usos generales de alumbrado sin
sobrepasar (por quemador):
4.¢)-1 P<IS5W Sin limitacion de uso hasta el 31 de diciembre de
2011; podran utilizarse 25 mg por quemador des-
pués del 31 de diciembre de 2011.
4.0)-11 155 W <P <405 W Sin limitacion de uso hasta el 31 de diciembre de
2011; podran utilizarse 30 mg por quemador des-
pués del 31 de diciembre de 2011.
4.¢)-111 P > 405 W Sin limitacion de uso hasta el 31 de diciembre de
2011; podran utilizarse 40 mg por quemador des-
pués del 31 de diciembre de 2011.
4.d) Mercurio en lamparas de (vapor de) mercurio de | Expira el 13 de abril de 2015.

alta presion (HPMV)

4.e)

Mercurio en lamparas de haluros metalicos (MH)
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Exencion

Ambito y fechas de aplicabilidad

Mercurio en otras lamparas de descarga para usos
especiales no mencionadas especificamente en el
presente anexo

Mercurio en tubos luminosos de descarga de fabri-
cacion artesanal utilizados en rotulos, dispositivos
de iluminacion decorativa o arquitectonica y espe-
cializada y creaciones de iluminacion artistica, sin
sobrepasar las cantidades siguientes:

a) 20 mg por par de electrodos + 0,3 mg por cm
de longitud del tubo, pero no mas de 80 mg,
para aplicaciones de exterior y para aplicaciones
de interior expuestas a temperaturas inferiores
a 20 °C;

b) 15 mg por par de electrodos + 0,24 mg por cm
de longitud del tubo, pero no mas de 80 mg,
para todas las demas aplicaciones de interior.

Expira el 31 de diciembre de 2018.

Plomo en el vidrio de los tubos de rayos catddicos

Plomo en el vidrio de los tubos fluorescentes sin
sobrepasar el 0,2 % en peso

Plomo como elemento de aleacion en acero para
fines de mecanizado y acero galvanizado que con-
tengan hasta un 0,35 % de su peso en plomo.

Expira el:

— 21 de julio de 2021 para las categorias 8 y 9
distintas de los productos sanitarios para diag-
nostico in vitro y los instrumentos industriales
de vigilancia y control;

— 21 de julio de 2023 en el caso de los productos
sanitarios para diagnoéstico in vitro de la catego-
ria 8,

— 21 de julio de 2024 en el caso de los instrumen-
tos industriales de vigilancia y control de la ca-
tegoria 9, y en el caso de la categoria 11.

Plomo como elemento de aleacion en acero para
fines de mecanizado que contenga hasta un 0,35 %
de su peso en plomo y en componentes de acero
galvanizado en caliente por procedimiento discon-
tinuo que contengan hasta un 0,2 % de su peso en
plomo.

Expira el 21 de julio de 2021 para las categorias 1 a
7 y 10.

Plomo como elemento de aleacion en aluminio que
contenga hasta un 0,4 % de su peso en plomo.

Expira el:

— 21 de julio de 2021 para las categorias 8 y 9
distintas de los productos sanitarios para diag-
nostico in vitro y los instrumentos industriales
de vigilancia y control;

— 21 de julio de 2023 en el caso de los productos
sanitarios para diagnoéstico in vitro de la catego-
ria 8;

— 21 de julio de 2024 en el caso de los instrumen-
tos industriales de vigilancia y control de la ca-
tegoria 9, y en el caso de la categoria 11.

vB
4.9)
VY M26
4.g)
vB
5.a)
5.b)
VY M41
6.a2)
6.2)-1
VY M42
6.b)
6.b)-1

Plomo como elemento de aleacién en aluminio que
contenga hasta un 0,4 % de su peso en plomo, a
condicion de que proceda de reciclado de chatarra
de aluminio con plomo.

Expira el 21 de julio de 2021 para las categorias 1 a
7y 10.
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Vv M42

Exencion

Ambito y fechas de aplicabilidad

6.b)-II

Plomo como elemento de aleacion en aluminio
para fines de mecanizado con un contenido de
plomo de hasta un 0,4 % en peso.

Expira el 18 de mayo de 2021 para las categorias 1
a7y 10.

VM43

6.c)

Aleacion de cobre que contenga hasta un 4 % de
su peso en plomo.

Expira el:

— 21 de julio de 2021 para las categorias 1 a 7
y 10

— 21 de julio de 2021 para las categorias 8 y 9
distintas de los productos sanitarios para diag-
nostico in vitro y los instrumentos industriales
de vigilancia y control;

— 21 de julio de 2023 en el caso de los productos
sanitarios para diagnostico in vitro de la catego-
ria §;

— 21 de julio de 2024 en el caso de los instrumen-
tos industriales de vigilancia y control de la ca-
tegoria 9, y en el caso de la categoria 11.

VY M44

7.a)

Plomo en pastas de soldadura de alta temperatura
de fusion (es decir, aleaciones de plomo que con-
tengan en peso un 85 % de plomo o mas).

Se aplica a las categorias 1 a 7 y 10, salvo las
aplicaciones del punto 24 del presente anexo, y ex-
pira el 21 de julio de 2021.

Para las categorias 8 y 9 distintas de los productos
sanitarios para diagnostico in vitro y los instrumen-
tos industriales de vigilancia y control expira el
21 de julio de 2021.

Con respecto a los productos sanitarios para diag-
nostico in vitro de la categoria 8 expira el 21 de
julio de 2023.

Con respecto a los instrumentos industriales de vi-
gilancia y control de la categoria 9, y para la cate-
goria 11, expira el 21 de julio de 2024.

7.b)

Plomo en pastas de soldadura para servidores, sis-
temas de almacenamiento y matrices de almacena-
miento, equipos de infraestructura de redes para
conmutacion, sefializacion, transmision, y gestion
de redes en el ambito de las telecomunicaciones

VY M38

7.c)-1

Componentes eléctricos y electronicos que conten-
gan plomo en un vidrio o cerdmica de un tipo
distinto de la ceramica dieléctrica de condensado-
res, por ejemplo, dispositivos piezoelectronicos, o
en un compuesto de matrices de vidrio o ceramica.

Se aplica a las categorias 1 a 7 y 10, salvo las
aplicaciones que recoge el punto 34, y expira el
21 de julio de 2021.

Para las categorias 8 y 9 distintas de los productos
sanitarios para diagndstico in vitro y los instrumen-
tos industriales de vigilancia y control expira el
21 de julio de 2021.

Con respecto a los productos sanitarios para diag-
nostico in vitro de la categoria 8 expira el 21 de
julio de 2023.

Con respecto a los instrumentos industriales de vi-
gilancia y control de la categoria 9, y en el caso de
la categoria 11, expira el 21 de julio de 2024.
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VY Md45
7.0)-II

Plomo en ceramica dieléctrica de condensadores
para una tension nominal de 125 V CA o 250 V
CC o superior

No se aplica a las aplicaciones contempladas en el
punto 7.c)-1'y 7.c)-IV del presente anexo.

Expira el:

— 21 de julio de 2021 en el caso de las categorias
la7y 10,

— 21 de julio de 2021 en el caso de las categorias 8
y 9 distintas de los productos sanitarios para
diagnostico in vitro y los instrumentos industria-
les de vigilancia y control,

— 21 de julio de 2023 en el caso de los productos
sanitarios para diagnoéstico in vitro de la catego-
ria 8,

— 21 de julio de 2024 en el caso de los instrumen-
tos industriales de vigilancia y control de la ca-
tegoria 9, y en el caso de la categoria 11.

7.0)-111

Plomo en cerdmica dieléctrica de condensadores
para una tension nominal inferior a 125 V CA o
250 V CC

Expira el 1 de enero de 2013 y tras esta fecha podra
utilizarse en piezas de repuesto para AEE comercia-
lizados antes del 1 de enero de 2013.

VY M46
7.0)-IV

Plomo en materiales ceramicos dieléctricos PZT de
condensadores que forman parte de circuitos inte-
grados o semiconductores discretos

Expira el:

— 21 de julio de 2021 en el caso de las categorias
1a7y 10,

— 21 de julio de 2021 en el caso de productos de
las categorias 8 y 9 distintos de los productos
sanitarios para diagnostico in vitro y los instru-
mentos industriales de vigilancia y control,

— 21 de julio de 2023 en el caso de los productos
sanitarios para diagnostico in vitro de la catego-
ria 8,

— 21 de julio de 2024 en el caso de los instrumen-
tos industriales de vigilancia y control de la ca-
tegoria 9, y en el caso de la categoria 11.

8.a)

Cadmio y sus compuestos en protectores térmicos
del tipo de masa de fusion, de un solo uso

Expira el 1 de enero de 2012 y tras esta fecha podra
utilizarse en piezas de repuesto para AEE comercia-
lizados antes del 1 de enero de 2012.

VY M47
8.b)

Cadmio y sus compuestos en contactos eléctricos

Se aplica a las categorias 8, 9 y 11 y expira el:

— 21 de julio de 2021 en el caso de las categorias 8
y 9 distintas de los productos sanitarios para
diagnostico in vitro y los instrumentos industria-
les de vigilancia y control,

— 21 de julio de 2023 en el caso de los productos
sanitarios para diagnoéstico in vitro de la catego-
ria 8,

— 21 de julio de 2024 en el caso de los instrumen-
tos industriales de vigilancia y control de la ca-
tegoria 9, y en el caso de la categoria 11.

8.b)-I

Cadmio y sus compuestos en contactos eléctricos
utilizados en:

— disyuntores,
— sistemas de deteccion térmica,

— protectores térmicos para motores (excluidos
los protectores térmicos herméticos para moto-
res);

» C3 Se aplica a las categorias 1 a 7y 10 y expira
el 21 de julio de 2021. 4
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— interruptores de CA para intensidades nomina-
les:

— iguales o superiores a 6 A a una tension
igual o superior a 250 V CA, o

— iguales o superiores a 12 A a una tension
igual o superior a 125 V CA,

— interruptores de CC para intensidades nomina-
les iguales o superiores a 20 A a una tension
igual o superior a 18 V CC, e

— interruptores empleados con frecuencias de ali-
mentacion eléctrica > 200 Hz.

V¥ M58

Cromo hexavalente como proteccion anticorrosiva
para los sistemas de refrigeracion de acero al car-
bono en frigorificos de absorcion, hasta un maximo
del 0,75 % en peso en la solucion refrigerante

Se aplica a las categorias 8, 9 y 11 y expira el:

— 21 de julio de 2021 en el caso de las categorias
8 y 9 distintas de los productos sanitarios para
diagnostico in vitro y los instrumentos industria-
les de vigilancia y control;

— 21 de julio de 2023 en el caso de los productos
sanitarios para diagnoéstico in vitro de la catego-
ria 8;

— 21 de julio de 2024 en el caso de los instrumen-
tos industriales de vigilancia y control de la ca-
tegoria 9, y en el caso de la categoria 11.

9.a)-1

Hasta un 0,75 % de cromo hexavalente, en peso,
utilizado como proteccion anticorrosiva en la solu-
cion refrigerante de los sistemas de refrigeracion de
acero al carbono en frigorificos de absorcion (in-
cluidos los minibares) disefiados para funcionar to-
tal o parcialmente con calefactores eléctricos, con
una potencia de entrada media < 75 W en condi-
ciones de funcionamiento constante

Se aplica a las categorias 1 a 7y 10 y expira el 5 de
marzo de 2021.

9.a)-11

Hasta un 0,75 % de cromo hexavalente, en peso,
utilizado como proteccion anticorrosiva en la solu-
cion refrigerante de los sistemas de refrigeracion de
acero al carbono en frigorificos de absorcion:

— diseflados para funcionar total o parcialmente
con calefactores eléctricos, con una potencia
de entrada media > 75 W en condiciones de
funcionamiento constante;

— diseflados para funcionar totalmente con cale-
factores no eléctricos.

Se aplica a las categorias 1 a 7 y 10 y expira el
21 de julio de 2021.

VYM34

9.b)

Plomo en cojinetes y pistones para compresores
que contienen refrigerante para aplicaciones de ca-
lefaccion, ventilacion, acondicionamiento de aire y
refrigeracion (HVACR)

Se aplica a las categorias 8, 9 y 11; expira el:

— 21 de julio de 2023 en el caso de los productos
sanitarios para diagnostico in vitro de la catego-
ria &;

— 21 de julio de 2024 en el caso de los instrumen-
tos industriales de vigilancia y control de la ca-
tegoria 9, y en el caso de la categoria 11;

— 21 de julio de 2021 en el caso de otras subca-
tegorias de las categorias 8 y 9.
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YM35

VYM33

Exencion

Ambito y fechas de aplicabilidad

9.b)-I

Plomo en cojinetes y pistones para compresores des-
plegables herméticos que contienen refrigerante con
una potencia eléctrica de entrada igual o inferior a 9
kW para aplicaciones de calefaccion, ventilacion,
acondicionamiento de aire y refrigeracion (HVACR).

Se aplica a la categoria 1; expira el 21 de julio de
2019.

11.a)

Plomo utilizado en sistemas de conectores de pines
C-press que se ajusten a las normas

Puede utilizarse en las piezas de repuesto para AEE
comercializados antes del 24 de septiembre de 2010.

11.b)

Plomo utilizado en aplicaciones distintas de los
sistemas de conectores de pines del tipo C-press
que se ajusten a las normas

Expira el 1 de enero de 2013 y tras esta fecha podra
utilizarse en piezas de repuesto para AEE comercia-
lizados antes del 1 de enero de 2013.

12

Plomo como material de recubrimiento del anillo
en «c» (c-ring) de los modulos de conduccion tér-
mica

Puede utilizarse en las piezas de repuesto para AEE
comercializados antes del 24 de septiembre de 2010.

13.a)

Plomo en vidrios blancos utilizados para aplicacio-
nes opticas

Se aplica a la totalidad de las categorias; expira el:

— 21 de julio de 2023 en el caso de los productos
sanitarios para diagnostico in vitro de la catego-
ria §;

— 21 de julio de 2024 en el caso de los instrumen-
tos industriales de vigilancia y control de la ca-
tegoria 9, y en el caso de la categoria 11;

— 21 de julio de 2021 en el caso de todas las
demas categorias y subcategorias.

13.b)

Cadmio y plomo en vidrios filtrantes y vidrios
utilizados para patrones de reflectancia

Se aplica a las categorias 8, 9 y 11; expira el:

— 21 de julio de 2023 en el caso de los productos
sanitarios para diagnoéstico in vitro de la catego-
ria §;

— 21 de julio de 2024 en el caso de los instrumen-
tos industriales de vigilancia y control de la ca-
tegoria 9, y en el caso de la categoria 11;

— 21 de julio de 2021 en el caso de otras subca-
tegorias de las categorias 8 y 9.

13.b)-1

Plomo en vidrios opticos filtrantes coloreados me-
diante iones

13.b)-11

Cadmio en vidrios opticos filtrantes con disolucio-
nes coloidales; excluidas las aplicaciones que en-
tran en el ambito del punto 39 del presente anexo

13.b)-111

Cadmio y plomo en lentes utilizadas para patrones
de reflectancia

Se aplica a las categorias 1, 7 y 10; expira el 21 de
julio de 2021 para las categorias 1 a 7 y 10

14

Plomo en pastas de soldadura dotadas de mas de
dos elementos para la conexion entre los pines y la
capsula de los microprocesadores y que contengan
en peso mas de un 80 % de plomo y menos de un
85 %

Expir6 el 1 de enero de 2011 y tras esta fecha podra
utilizarse en piezas de repuesto para AEE comercia-
lizados antes del 1 de enero de 2011.
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Plomo en pastas de soldadura disefiadas para crear
una conexion eléctrica viable entre el cubo de se-
miconductor y el portador en cépsulas de circuito
integrado flip-chip

Se aplica a las categorias 8, 9 y 11 y expira el:

— 21 de julio de 2021 para las categorias 8 y 9
distintas de los productos sanitarios para diag-
nostico in vitro y los instrumentos industriales
de vigilancia y control,

— 21 de julio de 2023 en el caso de los productos
sanitarios para diagnoéstico in vitro de la catego-
ria 8,

— 21 de julio de 2024 en el caso de los instrumen-
tos industriales de vigilancia y control de la ca-
tegoria 9, y en el caso de la categoria 11.

Plomo en pastas de soldadura disefiadas para crear
una conexion eléctrica viable entre el cubo de se-
miconductor y el portador en capsulas de circuito
integrado flip-chip, siempre que se aplique al me-
nos uno de los criterios siguientes:

— un nodo tecnolégico semiconductor de 90 nm o
mas,

— un cubo tnico de 300 mm? o mayor en cual-
quier nodo tecnologico semiconductor,

— capsulas de cubos apilados con cubo de
300 mm> o mayor, o interponedores de silicio
de 300 mm* o mayores.

Se aplica a las categorias 1 a 7 y 10 y expira el
21 de julio de 2021.

Plomo en lamparas incandescentes lineales con tu-
bos recubiertos de silicato

Expira el 1 de septiembre de 2013.

Haluro de plomo empleado como agente radiante
en lamparas de descarga de alta intensidad (HID)
utilizadas en aplicaciones de reprografia profesio-
nales

Plomo empleado como activador en el polvo fluo-
rescente (hasta el 1 % de plomo en peso) de las
lamparas de descarga utilizadas como lamparas
para usos especiales, como la reprografia con im-
presion diazoica, la litografia, las trampas para in-
sectos y los procesos fotoquimicos y de curado,
que contengan fosforos tales como SMS
((Sr,Ba),MgSi,07:Pb)

Expir6 el 1 de enero de 2011.

vB
V¥ M48
15
15.a)
vB
16
17
18.a)
V¥ M53
18.b)

Plomo empleado como activador en el polvo fluo-
rescente (hasta el 1 % de plomo en peso) de las
lamparas de descarga utilizadas como lamparas de
bronceado que contengan fosforos tales como BSP
(BaSi205:Pb)

Expira el:

— 21 de julio de 2021 para las categorias 1 a 7
y 10,

— 21 de julio de 2021 en el caso de las categorias
8 y 9 distintas de los productos sanitarios para
diagnostico in vitro y los instrumentos industria-
les de vigilancia y control,

— 21 de julio de 2023 en el caso de los productos
sanitarios para diagnostico in vitro de la catego-
ria 8,

— 21 de julio de 2024 en el caso de los instrumen-
tos industriales de vigilancia y control de la ca-
tegoria 9, y en el caso de la categoria 11.
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Plomo empleado como activador en el polvo fluo-
rescente (hasta el 1 % de plomo en peso) de las
lamparas de descarga que contengan fosforos tales
como BSP (BaSi205:Pb) cuando se utilicen en
equipos médicos de fototerapia.

Se aplica a las categorias 5 y 8, salvo las aplicacio-
nes contempladas en la entrada 34 del anexo IV, y
expira el 21 de julio de 2021.

Plomo con PbBiSn-Hg y PbInSn-Hg en composi-
ciones especificas como amalgama principal y con
PbSn-Hg como amalgama auxiliar en lamparas de
bajo consumo energético (ESL) muy compactas

Expira el 1 de junio de 2011.

Oxido de plomo presente en el vidrio empleado
para unir los sustratos anterior y posterior de las
lamparas fluorescentes planas utilizadas en las pan-
tallas de cristal liquido (LCD)

Expira el 1 de junio de 2011.

Plomo y cadmio en tintas de impresion para la
aplicacion de esmaltes en vidrios, tales como el
vidrio borosilicatado y el vidrio sodico-célcico

Se aplica a las categorias 8, 9 y 11 y expira:

— el 21 de julio de 2021, en el caso de las cate-
gorias 8 y 9 distintas de los productos sanitarios
para diagnoéstico in vitro y los instrumentos in-
dustriales de vigilancia y control,

— el 21 de julio de 2023, en el caso de los pro-
ductos sanitarios para diagnostico in vitro de la
categoria 8,

— el 21 de julio de 2024, en el caso de los ins-
trumentos industriales de vigilancia y control de
la categoria 9 y en el caso de la categoria 11.

Cadmio utilizado en vidrios impresos a color para
proporcionar funciones de filtrado, utilizado como
componente en aplicaciones de alumbrado instala-
das en pantallas de visualizacién y paneles de con-
trol de AEE

Se aplica a las categorias 1 a 7 y 10, salvo las
aplicaciones contempladas en la entrada 21.b) o la
entrada 39, y expira el 21 de julio de 2021.

Cadmio en tintas de impresion para la aplicacion
de esmaltes en vidrios, tales como el vidrio boro-
silicatado y el vidrio sodico-calcico

Se aplica a las categorias 1 a 7 y 10, salvo las
aplicaciones contempladas en la entrada 21.a) o la
entrada 39, y expira el 21 de julio de 2021.

Plomo en tintas de impresion para la aplicacion de
esmaltes en vidrios distintos de los borosilicatados

Se aplica a las categorias 1 a 7 y 10 y expira el
21 de julio de 2021.

¥ M53
18(b)-1
vB
19
20
V¥ M49
21
21.)
21.b)
21.c)
VB
23

Plomo en acabados de componentes de paso fino
distintos de los conectores con un paso igual o
inferior a 0,65 mm

Puede utilizarse en las piezas de repuesto para AEE
comercializados antes del 24 de septiembre de 2010.
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Plomo en pastas de soldadura para soldar a con-
densadores ceramicos multicapa dispuestos en pla-
nos y discos con taladros mecanizados.

Expira el:

— 21 de julio de 2021 para las categorias 1 a 7
y 10

— 21 de julio de 2021 para las categorias 8 y 9
distintas de los productos sanitarios para diag-
nostico in vitro y los instrumentos industriales
de vigilancia y control;

— 21 de julio de 2023 en el caso de los productos
sanitarios para diagnoéstico in vitro de la catego-
ria 8;

— 21 de julio de 2024 en el caso de los instrumen-
tos industriales de vigilancia y control de la ca-
tegoria 9, y en el caso de la categoria 11.

Oxido de plomo en pantallas de emisores de elec-
trones con conduccién en superficie (SED), utili-
zado en elementos estructurales, como la soldadura
fritada y el anillo de frita

Oxido de plomo en la capsula de cristal de las
lamparas de luz negra azul

Expira el 1 de junio de 2011.

Aleaciones de plomo como pastas de soldadura
para transductores utilizados en altavoces de poten-
cia elevada (disefiados para funcionar durante va-
rias horas a niveles de potencia actistica de 125 dB
SPL o mas)

Expir6 el 24 de septiembre de 2010.

Plomo en vidrio cristal conforme a la definicion
del anexo I (categorias 1, 2, 3 y 4) de la Directiva
69/493/CEE del Consejo (%)

Expira el:

— 21 de julio de 2021 para las categorias 1 a 7
y 10;

— 21 de julio de 2021 para las categorias 8 y 9
distintas de los productos sanitarios para diag-
nostico in vitro y los instrumentos industriales
de vigilancia y control;

— 21 de julio de 2023 en el caso de los productos
sanitarios para diagnostico in vitro de la catego-
ria 8;

— 21 de julio de 2024 en el caso de los instrumen-
tos industriales de vigilancia y control de la ca-
tegoria 9, y en el caso de la categoria 11.

Aleaciones de cadmio como juntas de soldadura
eléctrica/mecanica de conductores eléctricos situa-
dos directamente en la bobina movil de los trans-
ductores utilizados en altavoces de gran potencia
con un nivel de presion acustica de 100 dB (A) y
superior

vB
VYM39

24
vB

25

26

27
Y M50

29
vB

30

31

Plomo en materiales de soldadura de lamparas
fluorescentes planas sin mercurio (que se utilizan,
por ejemplo, en pantallas de cristal liquido y en
alumbrado de disefio o industrial)




0201110065 — ES — 01.04.2021 — 014.001 — 32

Exencion

Ambito y fechas de aplicabilidad

VMS51
32

Oxido de plomo en la frita de sellado utilizada para
hacer montajes de ventana para tubos laser de ar-
gon y criptéon

Expira el:

— 21 de julio de 2021 en el caso de las categorias 1
a7y 10,

— 21 de julio de 2021 en el caso de las categorias 8
y 9 distintas de los productos sanitarios para
diagnostico in vitro y los instrumentos industria-
les de vigilancia y control,

— 21 de julio de 2023 en el caso de los productos
sanitarios para diagnostico in vitro de la categoria 8,

— 21 de julio de 2024 en el caso de los instrumen-
tos industriales de vigilancia y control de la ca-
tegoria 9, y en el caso de la categoria 11.

33

Plomo en pastas de soldadura para soldar alambres
finos de cobre de un diametro igual o inferior a
100 um en transformadores eléctricos

VM40
34

Plomo en elementos de cerametal de los potencio-
metros de ajuste.

Se aplica a todas las categorias; expira el:

— 21 de julio de 2021 para las categorias 1 a 7
y 10,

— 21 de julio de 2021 para las categorias 8 y 9
distintas de los productos sanitarios para diag-
nostico in vitro y los instrumentos industriales
de vigilancia y control,

— 21 de julio de 2023 en el caso de los productos
sanitarios para diagnoéstico in vitro de la catego-
ria 8,

— 21 de julio de 2024 en el caso de los instrumen-
tos industriales de vigilancia y control de la ca-
tegoria 9, y en el caso de la categoria 11.

36

Mercurio utilizado como inhibidor de pulverizacion
catodica en pantallas de plasma de corriente conti-
nua, con un contenido maximo de 30 mg por pan-
talla

Expira el 1 de julio de 2010.

VM52
37

Plomo de la capa de revestimiento de los diodos de
alta tension sobre la base de un bloque de vidrio de
borato de zinc

Expira el:

— 21 de julio de 2021 en el caso de las categorias 1
a7y 10,

— 21 de julio de 2021 en el caso de las categorias 8
y 9 distintas de los productos sanitarios para
diagnostico in vitro y los instrumentos industria-
les de vigilancia y control,

— 21 de julio de 2023 en el caso de los productos
sanitarios para diagnostico in vitro de la categoria 8,

— 21 de julio de 2024 en el caso de los instrumen-
tos industriales de vigilancia y control de la ca-
tegoria 9, y en el caso de la categoria 11.

38

Cadmio y o6xido de cadmio en las pastas de peli-
cula gruesa utilizadas en el 6xido de berilio aleado
con aluminio

VYM36
39.a)

El uso del seleniuro de cadmio en puntos cuanticos
de nanocristales semiconductores a base de cadmio
para reducir la frecuencia fotonica que se emplean
en aplicaciones de iluminacion de pantallas (< 0,2
pg de Cd por mm® de superficie de pantalla de
visualizacion)

»C2 Expira para todas las categorias el 31 de
octubre de 2019. «
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40.

Cadmio en fotorresistencias para optoacopladores
analogicos utilizados en equipos de audio profesio-
nales

Expira el 31 de diciembre de 2013.

Y M60
41

Plomo en pastas de soldadura y acabados de ter-
minaciones de componentes eléctricos y electroni-
cos y acabados de circuitos impresos utilizados en
modulos de encendido y otros sistemas eléctricos y
electronicos de control de motores, que, por razo-
nes técnicas, deben instalarse directamente sobre el
carter o el cilindro de los motores de combustion
portatiles, o en el interior de dichos componentes
(clases SH:1, SH:2, SH:3 de la Directiva 97/68/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo (?))

Se aplica a todas las categorias; expira el:

— 31 de marzo de 2022 en el caso de las catego-
rias 1 a7, 10 y 11;

— 21 de julio de 2021 en el caso de las categorias
8 y 9 distintas de los productos sanitarios para
diagnostico in vitro y los instrumentos industria-
les de vigilancia y control;

— 21 de julio de 2023 en el caso de los productos
sanitarios para diagnoéstico in vitro de la catego-
ria §;

— 21 de julio de 2024 en el caso de los instrumen-
tos industriales de vigilancia y control.

VY M54
4

Plomo en cojinetes y pistones de motores de com-
bustion interna propulsados por diésel o combusti-
ble gaseoso, utilizados en equipos no viales de uso
profesional:

— cuando el motor presenta una cilindrada total
> 15 litros

(0]

— cuando el motor presenta una cilindrada total
< 15 litros y esta disefiado para funcionar en
aplicaciones en las que el tiempo transcurrido
entre la sefial de inicio y la plena carga deba
ser inferior a 10 segundos, o cuando se realiza
un mantenimiento periédico en entornos exte-
riores sucios y dificiles, por ejemplo en aplica-
ciones destinadas a la mineria, la construccion
y la agricultura.

Se aplica a la categoria 11, y quedan excluidas las
aplicaciones recogidas en la exencién 6.c) del pre-
sente anexo.

Expira el 21 de julio de 2024

VY M55
43

Ftalato de bis(2-etilhexilo) en componentes de cau-
cho de los sistemas de motor disefiados para su
utilizacion en equipos que no estén destinados ex-
clusivamente para uso de los consumidores y a
condicion de que ningin material plastificado entre
en contacto con las mucosas humanas o en con-
tacto prolongado con la piel humana y de que el
valor de concentracion del ftalato de bis(2-etilhe-
xilo) no exceda:

a) el 30 % en peso del caucho para
i) recubrimientos de juntas,
ii) juntas de caucho macizo, o

iii) componentes de caucho incluidos en con-
juntos formados al menos por tres compo-
nentes que utilicen energia eléctrica, meca-
nica o hidraulica para funcionar, y que es-
tén fijados al motor;

b) el 10 % en peso del caucho de los componentes
que contengan caucho no mencionados en la
letra a).

A efectos de la presente entrada, se entendera por
«contacto prolongado con la piel humana» el con-
tacto continuo de una duracion superior a 10 mi-
nutos o el contacto intermitente durante un periodo
de 30 minutos, al dia.

Se aplica a la categoria 11 y expira el 21 de julio de
2024.
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Exencion Ambito y fechas de aplicabilidad

VY MS56

44 Plomo en pastas de soldadura de sensores, actua- | Se aplica a la categoria 11 y expira el 21 de julio de
dores y unidades de control del motor de combus- | 2024.

tion en el d4mbito de aplicacion del Reglamento
(UE) 2016/1628 del Parlamento Europeo y del
Consejo (%) instalados en equipos utilizados en po-
siciones fijas durante su funcionamiento que se han
disefiado para profesionales, pero que también uti-
lizan usuarios no profesionales

() DO L 326 de 29.12.1969, p. 36.

»M22 (%) Directiva 97/68/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 1997, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros sobre medidas contra la emision de gases y particulas contaminantes procedentes de los
motores de combustion interna que se instalen en las maquinas moviles no de carretera (DO L 59 de 27.2.1998, p. 1.). «

»M50 (%) Directiva 69/493/CEE del Consejo, de 15 de diciembre de 1969, relativa a la aproximacién de las legislaciones de los
Estados miembros sobre vidrio cristal (DO L 326 de 29.12.1969, p. 36). €

»M56 (*) Reglamento (UE) 2016/1628 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de septiembre de 2016, sobre los requisitos
relativos a los limites de emisiones de gases y particulas contaminantes y a la homologacion de tipo para los motores de combustion
interna que se instalen en las maquinas moviles no de carretera, por el que se modifican los Reglamentos (UE) n.® 1024/2012 y (UE)
n.° 167/2013, y por el que se modifica y deroga la Directiva 97/68/CE (DO L 252 de 16.9.2016, p. 53). «
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vB
ANEXO 1V

Aplicaciones exentas de la restriccién del articulo 4, apartado 1, especifica

para los productos sanitarios y los instrumentos de vigilancia y control

Equipos que utilicen o detecten radiaciones ionizantes

1. Plomo, cadmio y mercurio en detectores de radiaciones ionizantes.

2. Rodamientos de plomo en tubos de rayos X.

3. Plomo en dispositivos de amplificacion de radiaciones electromagnéticas:
placa microcanal y placa capilar.

4. Plomo en frita de vidrio de los tubos de rayos X e intensificadores de
imagen y plomo en aglutinante de frita de vidrio para el ensamblaje de
laseres de gas y tubos de vacio que conviertan las radiaciones electro-
magnéticas en electrones.

5. Plomo en blindaje para radiaciones ionizantes.

6. Plomo en objetos de prueba de rayos X.

7. Cristales de difraccion de rayos X de estearato de plomo.

8. Fuente de is6topo radiactivo de cadmio para espectdometros portatiles de
fluorescencia de rayos X.

Sensores, detectores y electrodos

la. Plomo y cadmio en electrodos selectivos de iones incluido el vidrio de
electrodos de pH.

1b. Anodos de plomo en sensores electroquimicos de oxigeno.

le. Plomo, cadmio y mercurio en detectores de infrarrojos.

1d. Mercurio en electrodos de referencia: cloruro de mercurio de bajo con-
tenido en cloruro, sulfato de mercurio y 6xido de mercurio.

Otros

9. Cadmio en laseres de helio y cadmio.

10. Plomo y cadmio en ldmparas de espectroscopia de absorcién atomica.

11. Plomo en aleaciones como superconductor y conductor térmico en MRI.

VM1l

12. Plomo y cadmio en enlaces metalicos que permiten la creacion de cir-
cuitos magnéticos superconductores en detectores de IRM, SQUID,
RMN (resonancia magnética nuclear) o FTMS (espectrometria de masas
con transformada de Fourier). Expira el 30 de junio de 2021.

vB

13. Plomo en contrapesos.

14. Plomo en materiales de cristales piezoeléctricos sencillos para transduc-
tores ultrasonicos.

15. Plomo en soldaduras para unir a transductores ultrasonicos.

16. Mercurio en condensadores de muy elevada precision y puentes de me-
dicion de pérdidas y en interruptores y repetidores RF de alta frecuencia
en instrumentos de vigilancia y control que no superen los 20 mg de
mercurio por interruptor o repetidor.

17. Plomo en soldaduras de desfibriladores portatiles de emergencia.

18. Plomo en soldaduras de modulos de imagenes infrarrojas de alto rendi-

miento para detectar una gama comprendida entre 8 y 14 pm.
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vB
19. Plomo en cristal liquido sobre pantallas de silicio (LcoS).
20. Cadmio en filtros de medida de rayos X.
Vv M4
21. Cadmio en los revestimientos de fosforo de los intensificadores de ima-
gen de rayos X hasta el 31 de diciembre de 2019 y en las piezas de
repuesto para sistemas de rayos X comercializadas en la UE antes del
1 de enero de 2020.
VM5
22. Acetato de plomo utilizado como marcador en marcos estereotacticos de
cabeza para TC e IRM y en sistemas de posicionamiento de equipos de
gammaterapia y terapia de particulas. Expira el 30 de junio de 2021.
VY M3
23. Plomo como elemento de aleacion en los cojinetes y superficies de
contacto de los productos sanitarios expuestos a radiaciones ionizantes.
Expira el 30 de junio de 2021.
VY M6
24. Plomo en conexiones estancas a prueba de vacio entre el aluminio y el
acero en intensificadores de imagen de rayos X. Expira el 31 de diciem-
bre de 2019.
VM8
25. Plomo en los revestimientos de superficie de los sistemas de conectores
de clavijas que requieren conectores no magnéticos y se utilizan durante
un periodo prolongado de tiempo a una temperatura inferior a — 20 °C en
condiciones normales de funcionamiento y almacenamiento. Expira el
30 de junio de 2021.
VYM31
26. Plomo en las aplicaciones siguientes, que se emplean durante un periodo
prolongado de tiempo a una temperatura inferior a — 20 °C en condicio-
nes normales de funcionamiento y almacenamiento:
a) soldaduras utilizadas en circuitos impresos;
b) revestimientos de terminaciones de componentes eléctricos y electro-
nicos y de circuitos impresos;
c¢) soldaduras para la conexion de hilos y cables;
d) soldaduras para la conexion de transductores y sensores.
Plomo en soldaduras de conexiones eléctricas con sensores de tempera-
tura en dispositivos disefiados para utilizarse periddicamente a tempera-
turas inferiores a — 150 °C.
Estas exenciones expiran el 30 de junio de 2021.
YM9
27. Plomo en
— soldaduras,

— revestimientos de terminaciones de componentes eléctricos y electro-
nicos y de circuitos impresos,

— conexiones de cables eléctricos, pantallas y conectores cerrados
utilizados en

a) campos magnéticos situados en una esfera de 1 m de radio alrededor
del isocentro del iman de los equipos médicos de imagen por reso-
nancia magnética, incluidos los monitores de paciente disefados para
su uso dentro de esa esfera, o

b) campos magnéticos situados como maximo a 1 m de distancia de las
superficies externas de los imanes ciclotronicos y de los imanes para
el transporte de los haces y el control de la direccion de estos,
utilizados en terapia de particulas.

Expira el 30 de junio de 2020.
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YM10

28. Plomo en soldaduras de montaje de detectores digitales de telururo de
cadmio y telururo de cadmio-zinc en circuitos impresos. Expira el 31 de
diciembre de 2017.

VM2
29. Plomo en aleaciones, como superconductor o conductor térmico, utiliza-
das en cabezas frias de criorrefrigeradores y/o en sondas frias criorrefri-
geradas y/o en sistemas de conexion equipotencial criorrefrigerados, en
productos sanitarios (categoria 8) y/o en instrumentos industriales de
vigilancia y control. Expira el 30 de junio de 2021.

VYM13
T 30 Cromo hexavalente en dispensadores alcalinos utilizados para crear fo-
tocatodos en los intensificadores de imagen de rayos X hasta el 31 de
diciembre de 2019 y en piezas de repuesto de sistemas de rayos X
comercializados en la UE antes del 1 de enero de 2020.

VY M30

31 bis. Plomo, cadmio, cromo hexavalente y polibromodifeniléteres (PBDE) en
piezas de repuesto recuperadas de productos sanitarios, incluidos los de
diagnostico in vitro o los microscopios electronicos y sus accesorios, y
utilizadas para la reparacion o reacondicionamiento de tales productos,
siempre que la reutilizacion se enmarque en sistemas de recuperacion
interempresas de circuito cerrado y que cada reutilizacion de dichas
piezas se notifique al consumidor.

Expira el:

a) 21 de julio de 2021 para productos sanitarios diferentes de los de
diagnéstico in vitro,

b) 21 de julio de 2023 para productos sanitarios de diagnostico in vitro;

c) 21 de julio de 2024 para los microscopios electronicos y sus
accesorios.

VYMi14
T 3. Plomo en soldaduras en los circuitos impresos de detectores y unidades
de adquisicion de datos para tomodgrafos de emision de positrones inte-
grados en equipos de imagen por resonancia magnética. Expira el 31 de
diciembre de 2019.

M5
33. Plomo en soldaduras sobre circuitos impresos, con componentes elec-
tronicos montados, utilizados en productos sanitarios moviles de las
clases Ila y IIb de la Directiva 93/42/CEE distintos de los desfibriladores
portatiles de emergencia. Expira el 30 de junio de 2016 para los produc-
tos de la clase Ila y el 31 de diciembre de 2020 para los productos de la
clase IIb.

VYMi18
34, Plomo empleado como activador en el polvo fluorescente de las lamparas
de descarga utilizadas como lamparas de fotoféresis extracorporea que
contengan fosforos del tipo BSP (BaSi,Os:Pb). Expira el 22 de julio de
2021.

v M25
35. Mercurio en lamparas fluorescentes de catodo frio, a razéon de 5 mg por
lampara como méximo, para pantallas de cristal liquido utilizadas en los
instrumentos industriales de vigilancia y control introducidos en el mer-
cado antes del 22 de julio de 2017.

Expira el 21 de julio de 2024.

v M2
36. Plomo utilizado en sistemas de conectores de pines distintos de los del
tipo C-press que se ajustan a las normas y destinados a instrumentos

industriales de vigilancia y control.

Expira el 31 de diciembre de 2020. Podra utilizarse después de esa fecha
en piezas de repuesto para instrumentos industriales de vigilancia y con-
trol comercializados antes del 1 de enero de 2021.



0201110065 — ES — 01.04.2021 — 014.001 — 38

VY M57

37. Plomo en electrodos de platino platinizados utilizados para mediciones
de la conductividad, siempre que se cumpla al menos una de las condi-
ciones siguientes:

a) mediciones de amplia gama con una gama de conductividad que
cubra mas de 1 orden de magnitud (por ejemplo, entre 0,1 mS/m y
5 mS/m) en aplicaciones de laboratorio de concentraciones
desconocidas;

b) mediciones de soluciones que requieran una precision de = 1 % de la
gama de muestra y una gran resistencia a la corrosion del electrodo,
para cualquiera de lo siguiente:

i) soluciones con una acidez < pH 1,
ii) soluciones con una alcalinidad > pH 13,

iii) soluciones corrosivas que contengan gas haldgeno;

¢) mediciones de conductividad por encima de 100 mS/m que deban
llevarse a cabo con instrumentos portatiles.

Expira el 31 de diciembre de 2025.

VYM21
T 38 Plomo en soldaduras en una interfaz de elementos dieléctricos apilados
de area extensa con mas de 500 conexiones por interfaz utilizados en
detectores de rayos X de sistemas de tomografia computerizada y de
radiografia

Expira el 31 de diciembre de 2019. Tras esa fecha, podra utilizarse en

piezas de repuesto para sistemas de tomografia computerizada y de ra-

diografia comercializados antes del 1 de enero de 2020.

vM20
39. Plomo en placas de microcanales (MCP) utilizadas en equipos cuando

esté presente al menos una de las propiedades siguientes:

a) un tamano compacto del detector de electrones o iones, si el espacio
del detector se limita a un maximo de 3 mm/MCP (espesor del de-
tector + espacio para la instalacion de la MCP), un maximo de 6 mm
en total, y es cientifica y técnicamente imposible un diseflo alternativo
que ofrezca mas espacio para el detector;

b) una resolucion espacial bidimensional para detectar electrones o io-
nes, con aplicacion de al menos una de las condiciones siguientes:

i) un tiempo de respuesta inferior a 25 ns,
ii) un 4rea de deteccion de muestras superior a 149 mm?,
iii) un factor de multiplicacién superior a 1,3 x 10%;

¢) un tiempo de respuesta inferior a cinco ns para detectar electrones o
iones;

r . . 2
d) un 4rea de deteccion de muestras superior a 314 mm” para detectar
electrones o iones;

e) un factor de multiplicacién superior a 4,0 x 107.
La exencion expira en las fechas siguientes:

a) 21 de julio de 2021 para productos sanitarios e instrumentos de
vigilancia y control;

b) 21 de julio de 2023 para productos sanitarios de diagnostico in vitro;

c) 21 de julio de 2024 para instrumentos industriales de vigilancia y
control.
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YM19

40. Plomo en cerdmica dieléctrica de condensadores con una tensién nominal
inferior a 125 V CA o 250 V CC para instrumentos industriales de
vigilancia y control.

Expira el 31 de diciembre de 2020. Podra utilizarse después de esa fecha
en piezas de repuesto para instrumentos industriales de vigilancia y con-
trol introducidos en el mercado antes del 1 de enero de 2021.

v M61
41. Plomo como estabilizador térmico en el cloruro de polivinilo (PVC)
empleado como material de base en los sensores electroquimicos ampe-
rimétricos, potenciométricos y conductimétricos que se utilizan en los
productos sanitarios de diagnostico in vitro para el analisis de sangre y
otros gases y fluidos corporales.

Expira el 31 de marzo de 2022.

v M28
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.

vM32
43. Anodos de cadmio utilizados en las células Hersch para sensores de
oxigeno empleados en instrumentos industriales de vigilancia y control,

cuando se requiera una sensibilidad por debajo de 10 ppm.

Expira el 15 de julio de 2023.

\AYED
44. Cadmio en tubos de camaras de video resistentes a la radiacion disefiados
para camaras con una resolucion central superior a 450 lineas, utilizadas
en entornos con una exposicion por radiacion ionizante superior a 100
Gy/hora y una dosis total superior a 100 kGy.

Se aplica a la categoria 9. Expira el 31 de marzo de 2027.



0201110065 — ES — 01.04.2021 — 014.001 — 40

ANEXO V

Solicitudes de concesion, prorroga y revocaciéon de exenciones segin lo
dispuesto en el articulo 5

Las solicitudes de exencidn, renovacion de exenciones o, mutatis mutandis, de
revocacion de una exencion pueden presentarlas un fabricante, el representante
autorizado de un fabricante o cualquier agente economico de la cadena de su-
ministro y contendran, como minimo, los datos siguientes:

a) el nombre, la direccion y la direccion de contacto del solicitante;

b) informacion sobre el material o componente y los usos especificos de la
sustancia contenida en el material o componente para los que se solicita
una exencion, o su revocacion, asi como sus caracteristicas particulares;

¢) una justificacion verificable y documentada de la exencion, o su revocacion,
con arreglo a las condiciones definidas en el articulo 5;

d) un andlisis de las posibles sustancias alternativas, materiales o disefios sobre
la base de un ciclo de vida, con inclusion, si estuvieran disponibles, de
informacion sobre estudios independientes, estudios de evaluacion inter pares,
actividades de desarrollo del solicitante y un analisis de la disponibilidad de
dichas alternativas;

e) informacion sobre la posible preparacion para la reutilizacion y el reciclado de
materiales de residuos de AEE, y sobre las disposiciones relativas al trata-
miento adecuado de los residuos con arreglo al anexo II de la Directiva
2002/96/CE;

f) otra informacion pertinente;

g) las acciones propuestas por el solicitante para desarrollar, solicitar el desarro-
llo o aplicar las posibles alternativas, incluido un calendario para dichas
acciones;

h) en su caso, una indicacion de la informacion que haya de considerarse pro-
tegida por derechos de propiedad industrial, acompaiada de una justificacion
verificable;

i) al solicitar una exencidén, una propuesta relativa a una redaccion clara y
precisa de la exencion;

j) un resumen de la solicitud.
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7.

ANEXO VI

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

. N° ... (identificacion tnica del AEE):
. Nombre y direccion del fabricante o de su representante autorizado:

. La presente declaracion de conformidad se expide bajo la exclusiva respon-

sabilidad del fabricante (o instalador):

. Objeto de la declaracion (identificacion del AEE que permita la trazabilidad.

Podra incluir una foto si procede):

. El objeto de la declaracion descrito anteriormente es conforme a 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 electronicos (*).

. Si procede, referencias a las normas armonizadas pertinentes utilizadas, o

referencias a las especificaciones técnicas respecto a las cuales se declara la
conformidad:

Informacion adicional:

Firmado por y en nombre de: .......ccoiieeiiiiieieiiinieeeieetie ettt

(lugar y fecha de expedicion):

(nombre, cargo) (firma):

(*) DO L 174 de 1.7.2011, p. 88.
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Directiva 2002/95/CE  del Parla-

ANEXO VII

PARTE A

Directiva derogada, con sus sucesivas modificaciones

(a que se refiere el articulo 26)

mento Europeo y del Consejo

(DO L 37 de 13.2.2003, p. 19)

Decision 2005/618/CE de la Co-
mision

Decision 2005/717/CE de la Co-
mision

Decision 2005/747/CE de la Co-
mision

Decision 2006/310/CE de la Co-
mision

Decision 2006/690/CE de la Co-
mision

Decision 2006/691/CE de la Co-
mision

Decision 2006/692/CE de la Co-
mision

Directiva 2008/35/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo
Decision 2008/385/CE de la Co-
mision

Decision 2009/428/CE de la Co-
mision

Decision 2009/443/CE de la Co-
mision

Decision 2010/122/CE de la Co-
mision

Decision 2010/571/CE de la Co-
mision

PARTE B

(DO L 214 de 19.8.2005, p. 65)

(DO L 271 de 15.10.2005, p. 48)

(DO L 280 de 25.10.2005, p. 18)

(DO L 115 de 28.4.2006, p. 38)

(DO L 283 de 14.10.2006, p. 47)

(DO L 283 de 14.10.2006, p. 48)

(DO L 283 de 14.10.2006, p. 50)

(DO L 81 de 20.3.2008, p. 67)

(DO L 136 de 24.5.2008, p. 9)

(DO L 139 de 5.6.2009, p. 32)

(DO L 148 de 11.6.2009, p. 27)

(DO L 49 de 26.2.2010, p. 32)

(DO L 251 de 25.9.2010, p. 28)

Plazos de transposicién al Derecho nacional

(a que se refiere el articulo 26)

Directiva

Fecha limite de transposicion

2002/95/CE

12 de agosto de 2004

2008/35/CE
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ANEXO VIII

Tabla de correspondencias

Directiva 2002/95/CE La presente Directiva
Articulo 1 Articulo 1
Articulo 2, apartado 1 Articulo 2, apartado 1, articulo 2, apartado 2,
anexo |
Articulo 2, apartado 2 Articulo 2, apartado 3
Articulo 2, apartado 3 Articulo 2, apartado 4, frase introductoria
— Articulo 2, apartado 4
Articulo 3, letra a) Articulo 3, apartados 1 y 2

Articulo 3, letra b) —

— Articulo 3, apartados 6 a 28

Articulo 4, apartado 1 Articulo 4, apartado 1, anexo II

— Articulo 4, apartados 3 y 4

Articulo 4, apartado 2 Articulo 4, apartado 6

Articulo 4, apartado 3 —

Articulo 5, apartado 1, frase introductoria Articulo 5, apartado 1, frase introductoria

Articulo 5, apartado 1, letra a) Articulo 4, apartado 2

Articulo 5, apartado 1, letra b) Arfu'culo S, apartado 1, letra a), primer y tercer
guiones

— Articulo 5, apartado 1, letra a), segundo guion
Articulo 5, apartado 1, letra a), ultimo parrafo

Articulo 5, apartado 1, letra c) Articulo 5, apartado 1, letra b)

— Articulo 5, apartado 2
Articulo 5, apartados 3 a 6

Articulo 5, apartado 2 Articulo 5, apartado 7

— Articulo 5, apartado 8
Articulo 6 Articulo 6

— Articulos 7 a 18

Articulo 7 Articulos 19 a 22
Articulo 8 Articulo 23
Articulo 9 Articulo 25
— Articulo 26
Articulo 10 Articulo 27
Articulo 11 Articulo 28

— Anexos 1y II

Anexo, puntos 1 a 39 Anexo 111, puntos 1 a 39

— Anexos IV, V 'y VI a VIII
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