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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

7407 Real Decreto 715/2009, de 24 de abril, por el que se deroga el Real Decreto
65/1994, de 21 de enero, relativo a las exigencias de seguridad de los aparatos
eléctricos utilizados en medicina y veterinaria.

El Ministerio de Industria, Turismo y Comercio, en el ambito de sus competencias,
viene elaborando disposiciones de transposicion de directivas comunitarias que estan en
relacién con normativa de seguridad industrial referida a productos que afectan al mercado
interior europeo.

El Consejo de las Comunidades Europeas consider6 necesario alcanzar un nivel elevado
y bien definido de seguridad para los que utilizan y para los que son tratados con aparatos
eléctricos en medicina humana y veterinaria, por lo que adopté la Directiva 84/539/CEE del
Consejo, de 17 de septiembre de 1984, relativa a la aproximacién de legislaciones de los
Estados miembros sobre aparatos eléctricos utilizados en medicina humana y veterinaria.

Como consecuencia, el, en aquel entonces, Ministerio de Industria y Energia junto con
el de Sanidad y Consumo, al amparo de la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria, y de
la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y en aplicacién del Tratado de Adhesion
de Espaina a la Comunidad Europea sobre la aceptacion de los actos adoptados por las
Instituciones de la Union Europea, antes de la adhesion, que obligaron a Espafia, dictaron
el Real Decreto 65/1994, de 21 de enero, relativo a las exigencias de seguridad de los
aparatos eléctricos utilizados en medicina y veterinaria, que vino a transponer la citada
Directiva 84/539/CEE del Consejo a la legislacién nacional.

Posteriormente el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los
productos sanitarios, que tuvo por finalidad la incorporacion al ordenamiento juridico
nacional de la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los
productos sanitarios, conforme a lo dispuesto en esa directiva, derogd el Real Decreto
65/1994, de 21 de enero, en lo referente a las exigencias de seguridad relativas a la
utilizacion de los aparatos eléctricos utilizados en medicina humana, permaneciendo en
vigor para las aplicaciones en el campo veterinario.

Mas recientemente, mediante la Directiva 2008/13/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 11 de marzo, se ha derogado la Directiva 84/539/CEE del Consejo, relativa a
la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre aparatos eléctricos
utilizados en medicina veterinaria, a partir del 31 de diciembre de 2008. La incorporacion
al derecho interno espafiol de la Directiva 2008/13/CE, de 11 de marzo, constituye el objeto
de este real decreto, mediante el que se deroga el Real Decreto 65/1994, de 21 de enero,
en aquella parte en que todavia permanecia en vigor.

En este punto, es necesario subrayar que la seguridad de los aparatos eléctricos
utilizados en medicina veterinaria, pese a la derogacion explicada, no quedara sin regulacion,
pues en lo relativo a la seguridad del material le es de aplicacion lo previsto en el Real
Decreto 7/1988, de 8 de enero, relativo a las exigencias de seguridad del material eléctrico
destinado a ser utilizado en determinados limites de tension, modificado por el Real Decreto
154/1995, de 3 de febrero, disposiciones que vinieron a transponer la Directiva 73/23/CEE,
actualmente Directiva 2006/95/CE, de 12 de diciembre, versién codificada. Igualmente se
ha de indicar que los aspectos de compatibilidad electromagnética de estos aparatos siguen
estando sujetos a lo dispuesto en el Real Decreto 1580/2006, de 22 de diciembre, por el
que se regula la compatibilidad electromagnética de los equipos eléctricos y electrdnicos,
norma reglamentaria que incorporé la Directiva 2004/108/CE, del Parlamento y del Consejo
de la Unién Europea, de 15 de diciembre.

De acuerdo con lo previsto en el articulo 24.1.c) de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre,
del Gobierno, el proyecto ha sido objeto del preceptivo tramite de audiencia. Asimismo,
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dando cumplimiento al Real Decreto 251/1997, de 21 de febrero, por el que se aprueba el
Reglamento del Consejo de Coordinacién de la Seguridad Industrial, este real decreto ha
sido sometido a informe del Consejo de Coordinacién para la Seguridad Industrial.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Industria, Turismo y Comercio y de la Ministra
de Sanidad y Politica Social, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacién
del Consejo de Ministros en su reunion del dia 24 de abril de 2009,

DISPONGO:

Articulo Unico. Derogacion de disposiciones normativas.

Apartir de la entrada en vigor del presente real decreto queda derogado el Real Decreto
65/1994, de 21 de enero, relativo a las exigencias de seguridad de los aparatos eléctricos
utilizados en medicina y veterinaria en tanto en cuanto no estuviera ya derogado por el
Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, de productos sanitarios.

Disposicion final primera. Incorporacién de derecho de la Union Europea.

Mediante este real decreto se incorpora al derecho espafiol la Directiva 2008/13/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2008, por la que se deroga la
Directiva 84/539/CEE del Consejo, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los
Estados miembros sobre aparatos eléctricos utilizados en medicina veterinaria.
Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 24 de abril de 2009.
JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta Primera del Gobierno y Ministra de la Presidencia,
MARIA TERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

cve: BOE-A-2009-7407

http://www.boe.es BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO D. L.: M-1/1958 - ISSN: 0212-033X




