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Reglamento  1272/2008, de 16 de diciembre, 
sobre clasificación, etiquetado y envasado 

de sustancias y mezclas 

– Objetivo: 

• Garantizar un elevado nivel de protección de la salud humana y del medio ambiente 

• Libre circulación de sustancias y mezclas químicas. Armonización de la clasificación y 
etiquetado 

• Fomentar la competitividad y la innovación 
 

• Artículo 45 
• Los Estados miembros designarán los organismos responsables de recibir, de los 

importadores y usuarios intermedios que comercialicen mezclas, la información 
pertinente, en particular, para la formulación de medidas preventivas y curativas, en 
particular para la respuesta sanitaria en caso de urgencia. Dicha información incluirá 
la composición química de las mezclas comercializadas y clasificadas como peligrosas 
debido a sus efectos sobre la salud humana o a sus efectos físicos, así como la 
identidad química de las sustancias  presentes en mezclas para las cuales la Agencia 
ha aceptado una denominación química alternativa con arreglo al artículo 24. 

• Confidencialidad: respuesta de orden médico y análisis estadísticos para evaluación 
de riesgos.  

• Armonización la información (EAPCCT) 



Instituto Nacional de Toxicología y Ciencias Forenses 

• Organismo de referencia en materia de Toxicología:  
– Difundir los conocimientos en materia de 

toxicología, contribuir a la prevención de las 
intoxicaciones y atender cuantas preguntas se le 
formulen sobre las mismas 

Reglamento del INTCF 
R.D. 862/1998 

 
 
RD 770/1999. RTS P limpieza; RD 209/2005 Cosméticos: RD 349/1993, RTS lejías 
 
 
 

 





 Disposición adicional tercera. Informaciones al Instituto Nacional de Toxicología y 
Ciencias Forenses. 

 El Instituto Nacional de Toxicología y Ciencias Forenses será el organismo responsable 
de recibir de los importadores y usuarios intermedios que comercialicen mezclas, la 
información pertinente a que se refiere el artículo 45.1 del Reglamento (CE) n.º 
1272/2008. 
 

 Artículo 6. Infracciones derivadas del Reglamento (CE) n.º 1272/2008. 

 3. A los efectos de esta ley se considerarán faltas graves: 

 l) La falta de comunicación al Instituto Nacional de Toxicología y Ciencias Forenses de 
la composición química de las mezclas comercializadas y clasificadas como peligrosas 
debido a sus efectos sobre la salud humana o sus efectos físicos, así como de la 
identidad química de las sustancias presentes en mezclas para las que la Agencia 
Europea de Sustancias y Mezclas Químicas, ha aceptado una denominación alternativa, 
contemplada en el artículo 45 del Reglamento (CE) nº 1272/2008. 

• Disposición transitoria única  

     2. El régimen sancionador contenido en la presente ley, relativo a la clasificación, 
etiquetado y envasado de mezclas, no será de aplicación hasta el 1 de junio de 2015.  

     El régimen sancionador previsto en esta ley se aplicará desde el momento en que las 
sustancias y mezclas se clasifiquen, envasen y etiqueten de conformidad con lo 
establecido en el citado Reglamento.  

Ley 8/2010, de 31 de marzo,  
Reglamento de sanciones REACH y CLP 



Centros Antitóxicos (CAT) 

• Intoxicaciones sucesos frecuentes 

• Su tratamiento requiere gran especialización 

• Número de tóxicos en crecimiento constante 

• Preparados comercializados con diferentes 
composiciones 

• Composiciones en constante cambio 

CAT 
Personal especializado proporcional información toxicológica, destinada  

al diagnóstico, tratamiento y prevención de las intoxicaciones 



Centros Antitóxicos. 
Servicio de Información Toxicológica 

• Centros Antitóxicos:  

– Personal especializado proporcional información toxicológica, destinada al 

diagnóstico, tratamiento y prevención de las intoxicaciones 

• Función informativa y asistencial  

• Prevención de intoxicaciones 

• España. Servicio de Información Toxicológica (1971) 

– Órgano auxiliar  de la Administración de Justicia   

 Organismo de referencia en materia toxicológica: Asesor de la Administración de 

Justicia (Jueces, Fiscales, Médicos Forenses y Tribunales). 

– Órgano asesor de la Administración del Estado en toxicología 

– Centro Antitóxico: Servicio de Información Toxicológica (SIT) 
 



• Características de un Centro Antitóxico 
– Accesibilidad 
– Horario continuado  
– Usuarios del servicio 
– Personal especializado 
– Respuesta inmediata 
– Documentación  
– Registro de las intoxicaciones consultadas 
– Disponibilidad de Antídotos 
– Participación en planes de emergencia 
– Seguridad contingencias (naturales, tecnológicas) 
– Otros Servicios (Tratamiento hospitalario del intoxicado, tratamiento domiciliario, traslado a 

un Centro médico, Colaboración con CAT europeos, etc.)  

Centros Antitóxicos (EAPCCT) 



• Características de un Centro Antitóxico 
– Accesibilidad 
– Horario continuado  
– Usuarios del servicio 
– Personal especializado 
– Respuesta inmediata 
– Documentación  

• Toxicología general 

• Revisión rutinaria de bibliografía científica 

• Protocolos de tratamiento 

• Protocolos de actualización permanente de la documentación 

• Productos comercializados en área de influencia 

• Disponibilidad inmediata (validación y comunicación) a personal del CAT 

Centros Antitóxicos (EAPCCT) 



E. Responsable PM  

R.D. 3360/1983, RD 349/1993 

Reglamento REACH  

Reglamento 453/2010 

Normativa vigente 

R.D. 770/99 

Reglamento 648/2004 

Teléfono emergencias en  1.4 FDS  

PL y L: Composición al INTCF  

Teléfono etiquetas 

Detergentes: Hoja de ingredientes 

Composición mezclas clasificadas  (CLP) 

al INTCF (1 de junio de 2015) 
Reglamento CLP 

Ley 8/2010 

Ficha de información de producto (FIP) 

Etiquetas 

Ficha de información de producto (FIP) 

Etiquetas 

Hoja de ingredientes 

Ficha de información de producto (FIP) 

Etiquetas 

Ficha de Datos de Seguridad (FDS) 

Programa Notificación 

on-line 



Reglamento CE 1272/2008 (CLP) 

Artículo 45 (Reglamento nº 1272/2008 (Reglamento CLP) 
 
Designación de los organismos encargados de recibir la información relativa a la 
respuesta sanitaria en caso de urgencia 
 
1. Los Estados miembros designarán los organismos responsables de recibir, de los 
importadores y usuarios intermedios que comercialicen mezclas, la información pertinente, 
en particular, para la formulación de medidas preventivas y curativas, en particular para la 
respuesta sanitaria en caso de urgencia. Dicha información incluirá la composición química 
de las mezclas comercializadas y clasificadas como peligrosas debido a sus efectos sobre la 
salud humana o a sus efectos físicos, así como la identidad química de las sustancias 
presentes en mezclas para las cuales la Agencia ha aceptado una denominación química 
alternativa con arreglo al artículo 24. 
 
4. A más tardar el 20 de enero de 2012, la Comisión llevará a cabo un estudio sobre la 
posibilidad de armonizar la información a que se refiere el apartado 1, con inclusión del 
establecimiento de un formato para la presentación de la información por parte de los 
importadores y usuarios intermedios a los organismos designados. Basándose en dicho 
estudio, y previa consulta de las partes interesadas pertinentes, como la Asociación Europea 
de Centros Antiveneno y de Toxicología Clínica (EAPCCT), la Comisión podrá adoptar un 
Reglamento que añada un anexo al presente Reglamento.  



Armonización 
Europea 

(Reglamento 
1272/2008. Art. 

45.1)  

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/files/clp/workshop_report_en.pdf 

Nov-2010 
Grupo de trabajo: 

CE/Industria/CAT 



SDS 

For companies:  

Convenient to use the Safety Data Sheet as part of the product information 

Grupo de trabajo Armonización Europea (art.45.1 CLP) 

Ronald de Groot (WG EAPCCT) 

For Poison Centres: 

Not enough information on the SDS to perform an adequate risk assessment 



Ficha de datos de seguridad 

Reglamento CE 453/2010, de 20 de mayo : 
 

• Destinada a los profesionales: La ficha de datos de seguridad permitirá a los 

usuarios adoptar las medidas necesarias para la protección de la salud humana y la 

seguridad en el trabajo, así como del medio ambiente. 

 

• Composición:  

• Solo existe obligación de notificar los ingredientes clasificados como 

peligrosos que estén en proporción superior al 0,1-1%-10% según su 

peligrosidad.  

• No hay obligación de notificar los ingredientes no clasificados 

• No se define la notificación de la concentración de los ingredientes (% exactos 

o en rangos sin definir). 

 

. 



Ficha de datos de 
seguridad 

Leer  FDS 

Utilizar EPIs 

Manipular PQ con 

seguridad 



Solicitante de información (SIT 2013) 

0,0 

2,1 

69,1 

29,0 

0,4 

2,0 

37,7 

59,9 

0,0 20,0 40,0 60,0 80,0

Desconocido

Otros sanitarios

Sin formación sanitaria

Medicos

Laboral

Total

Número total de consultas recibidas (2013)  
n = 92.853  consultas 
254,4 llamadas/día 

      
  
 
   
 
 



Vía de entrada (2013) 
Total / laborales 

1,3 

9,4 

9,7 

14,6 

27,7 

12,5 

24,8 

0,8 

4 

1,6 

2,9 

4,1 

3,6 

83 

0,0 20,0 40,0 60,0 80,0 100,0

Otras vías

Desconocida

Varias vías

Cutánea

Inhalatoria

Mucosa ocular

Oral



Ronald de Groot (WG EAPCCT) 

Grupo de trabajo Armonización Europea (art.45.1 CLP) 

(*) Se estudian posibles excepciones (I+D, SU3-telf 24h) 



Grupo de trabajo Armonización Europea (art.45.1 CLP) 

Ronald de Groot 



E. Responsable PM  

R.D. 3360/1983, RD 349/1993 

Reglamento REACH  

Reglamento 453/2010 

Normativa vigente 

R.D. 770/99 

Reglamento 648/2004 

Teléfono emergencias en  1.4 FDS  

PL y L: Composición al INTCF  

Teléfono etiquetas 

Detergentes: Hoja de ingredientes 

Composición mezclas clasificadas  (CLP) 

al INTCF (1 de junio de 2015) 
Reglamento CLP 

Ley 8/2010 

Orden JUS/836/2013 Procedimiento de notificación al INTCF 

Ficha de información de producto (FIP) 

Etiquetas 

Ficha de información de producto (FIP) 

Etiquetas 

Hoja de ingredientes 

Ficha de información de producto (FIP) 

Etiquetas 

Ficha de Datos de Seguridad (FDS) 

Programa 

Notificación  

Ley de Tasas Judiciales (Ley 10/2012) Abono Tasa : Modelo 790 (Res. 20/11/2012) 

Declaración PYME (Res. 22/2/2013) 

Programa Notificación 

on-line 



Normativa Vigente 

 
•  Orden JUS/836/2013, de 7 de mayo, por la que se regula el procedimiento de 

notificación de las altas, bajas y modificaciones de fichas toxicológicas al registro de 
productos químicos del Servicio de Información Toxicológica del Instituto Nacional de 
Toxicología y Ciencias Forenses y de liquidación de la tasa prevista en la Ley 10/2012, de 
20 de noviembre, por la que se regulan determinadas tasas en el ámbito de la 
Administración de Justicia y del Instituto Nacional de Toxicología y Ciencias Forenses. 
 

 
•  Resolución de 20 de noviembre de 2012, de la Dirección General de Relaciones con la 

Administración de Justicia, por la que se aprueba el modelo 790 de autoliquidación de la 
tasa por el alta y la modificación de fichas toxicológicas en el registro de productos 
químicos. 

 

 

• Resolución de 22 de febrero de 2013, de la Dirección General de Relaciones con la 
Administración de Justicia, por la que se aprueba el modelo de declaración para la 
acreditación de PYME 
 
 



 
 

Portal de Administración de Justicia 
https://www.administraciondejusticia.gob.es 

 
 



 
 

Portal de Administración de Justicia 
https://www.administraciondejusticia.gob.es 

 
 

Aplicativos Informáticos para Elaborar y 

Enviar las Fichas Toxicológicas  

Normativa Aplicable.                     

Boletines de Publicación DOCE y BOE 

Formularios. Liquidación de la Tasa y           

Clasificación de la Empresa 



Programa 

Instrucciones 

técnicas 

 
 

Portal de Administración de Justicia 
https://www.administraciondejusticia.gob.es 

 
 



Instrucciones técnicas al procedimietno de 
notificación al INTCF  





 



European Association of Poisons Centres and Clinical Toxicologists 

Requirements on composition 

Harmonisation of Product Information in EU 



  
Título II. Tasa por el alta y la modificación de fichas toxicológicas en el 

registro de productos químicos. 
 
Art. 12. La tasa por el alta y la modificación de fichas toxicológicas en el 

registro de productos químicos del Servicio de Información 
Toxicológica. 

 
Art. 17. Determinación de la cuota tributaria.  
 
  

Ley 10/2012, de 20 de noviembre,  
Ley de tasas judiciales 

Micro Pequeña Mediana Normal  Tasa anual 

Alta 3 € 10 € 15 € 30 € 10.000 € 

Modificación 2 € 5 € 7 € 15 € 5.000 € 



 
 

Portal de Administración de Justicia 
https://www.administraciondejusticia.gob.es 

Formularios Empresas 
 
 

Mod 790 

Declaración 

PYME 



 
 

Portal de Administración de Justicia 
https://www.administraciondejusticia.gob.es 

Formulario pago de tasas Mod 790 
 
 



 
 

Portal de Administración de Justicia 
https://www.administraciondejusticia.gob.es 

Declaración PYME (Reducción de la tasa) 
 
 



Notificación al Instituto 
Nacional de Toxicología y 

Ciencias Forenses (INTCF)) 



Documentos para el INTCF: 
Documento - Listado 

Fichero que se debe grabar en el CD 

Firma empresa responsable de la puesta en 
el mercado 

Firma empresa que ha elaborado la 
documentación 

Incluir el numero del Justificante de 
pago de la Tasa 



Notificar al INTCF (correo) 

• CD con el fichero Export grabado y rotulado 

• Documento-listado generado por el programa y 
firmado de ERPM y Empresa que ha realizado la 
ficha y nº justificante del pago de la Tasa 

• Mod. 790 sellado por Banco 

• Si reducción de Tasa: Declaración responsable de 
la empresa PYME (Sólo 1ª vez) 

 

• Remitir estos documentos al INTCF por correo 
postal (CD, Listado, Mod-790 pagado, Declaración PYME) 



Acuse de 
recibo 

1.- Responsabilidad de la empresa 
 la veracidad y autenticidad de la  
información 
2.- Ajustada a requerimientos del 
INTCF 
3.- Mantenimiento información sobre  
modificaciones y ceses 
4.- Posibilidad de solicitud de 
ampliación de información 
 
5.- Cumplimiento de la normativa 
vigente en cuanto a la notificación al 
INTCF 
6.- Autorización para incluir teléfono 
del INTCF en punto 1.4 de FDS 
 
 



Servicio de Información Toxicológica 

Número total de consultas recibidas (2013)  
n = 92.853  consultas 
254,4 llamadas/día 
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Comunidades autónomas 
(SIT 2013) 



Solicitante de información 
(SIT 2013) 



Vía de entrada (2013) 
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Adultos

43,5%

Niños (0-2 a)

23,7%

Varios 

0,3%

Animal

3,9%

Desconocido

5,4%

Niños (3-14a)

23,3%

Tipo de intoxicado (SIT 2013) 



Desconocido

16,4%

Mujer

42,9%

Varón

40,7%

Sexo del intoxicado (SIT 2013) 



Tipo de producto (SIT 2013) 



 
• Atención telefónica (24h) 
 

– Línea telefónica destinada a las consultas del público general:  91 562 04 20 
 
– Línea especial para personal sanitario  

 
– Línea especial con la  Sala Nacional de Emergencias Protección Civil  

 

• Documentación 
– c/ José Echegaray, 4;  28232 Las Rozas de Madrid (Madrid) 
 

• Informes en materia toxicológica 
 

– Correo: c/ José Echegaray, 4;  28232 Las Rozas de Madrid (Madrid) 

– e-mail: sit.documentación@mju.es 

 

Servicio de Información 
Toxicológica 


