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Notificación al INTCF. Artículo 45 Notificación al INTCF. Artículo 45 
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Rosa Martínez Arrieta

Jefe de Sección de Documentación del SIT 
Instituto Nacional de Toxicología y Ciencias Forenses

Ministerio de Sanidad. Jornada Informativa del Reglamento de Productos Biocidas. Junio 2019

– 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)

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

de sustancias y mezclas (de sustancias y mezclas (ReglRegl. CLP). CLP)
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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, Ley 8/2010, de 31 de marzo, 
Reglamento de sanciones REACH y CLPReglamento de sanciones REACH y CLP

ECHA/ECHA/PoisonPoison Centres/Art. 45 CLPCentres/Art. 45 CLP
https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/know-your-obligations



3

• Artículo 45.4

• 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.

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

de sustancias y mezclasde sustancias y mezclas

ECHA/ECHA/PoisonPoison Centres/Art. 45 CLPCentres/Art. 45 CLP
https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/knowhttps://poisoncentres.echa.europa.eu/es/know--youryour--obligationsobligations
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• El procedimiento de notificación de altas, bajas y 
modificaciones de fichas toxicológicas al INTCF

– a) Cumplimiento de la Ley 8/2010 (art. 45 Reglamento CLP). 
Mezclas clasificadas peligrosas para la salud o por sus efectos 
físicos.

– b) Por parte de todo aquel interesado que, bien de forma 
voluntaria o en cumplimiento de normativa aplicable, incluya el 
teléfono de urgencias del SIT del INTCF en las etiquetas o en el 
punto 1.4 de las FDS.

– c) En cualquier notificación, ya sea de forma voluntaria o en 
cumplimiento de la legislación vigente, que se realice al SIT (RTS 
lejías, RTS P. Detergentes y limpiadores).

Orden JUS/909/2017, de 25 de septiembreOrden JUS/909/2017, de 25 de septiembre

• Art. 4 y 5.- Contenido de la notificación: 
– Ficha toxicológica y documentos adjuntos. 

• Art. 6.- Formato de notificación:
– Fichero XML

– Programa informático disponible en el Portal del Ministerio 
de Justicia

• Art. 6.- Envío on-line al INTCF
– Sistema de Relación con las empresas (SRE) disponible en el 

Portal del Ministerio de Justicia

Orden JUS/909/2017, de 25 de septiembreOrden JUS/909/2017, de 25 de septiembre
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Notificación al INTCF, Notificación al INTCF, 
hasta entrada en vigor Anexo VIII CLPhasta entrada en vigor Anexo VIII CLP

Programa 
Notificación 

INTCF
PC

GesFicCom (xml)

Portal Ministerio Portal Ministerio de Justiciade Justicia
httphttp://www.mjusticia.gob.es/://www.mjusticia.gob.es/

Secciones de interésSecciones de interés
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Portal Ministerio de JusticiaPortal Ministerio de Justicia
http://www.mjusticia.gob.es/http://www.mjusticia.gob.es/

Notificación al INTCF. Información para empresas
Notification to the poison Centre in Spain

• Notificación al INTCF. 
Información para empresas

• Notification to the poison
Centre in Spain

Portal Ministerio de JusticiaPortal Ministerio de Justicia
http://www.mjusticia.gob.es/http://www.mjusticia.gob.es/

Notificación al INTCF. Información para empresas
Notification to the poison Centre in Spain

• Legislación

• Formularios para empresas 

(PYME y devolución tasas)

• Notificación al instituto 

Nacional de Toxicología y 

Ciencias Forenses (INTCF) 

• Notification to the Spanish

Appointed Body / Poison

Centre (INTCF)
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• Guía rápida del proceso de 
notificación al INTCF (pdf)

• Enlaces:

• Elaboración de fichas 
toxicológicas. Aplicación 
informática

• Envío de fichas 
toxicológicas. Sistema 
de Relación de Empresas 
(SRE)

Portal Ministerio de JusticiaPortal Ministerio de Justicia
http://www.mjusticia.gob.es/http://www.mjusticia.gob.es/

Notificación al INTCF. Información para empresas
Notification to the poison Centre in Spain

Portal Ministerio de JusticiaPortal Ministerio de Justicia
http://www.mjusticia.gob.es/http://www.mjusticia.gob.es/

Elaboración de fichas toxicológicas. Aplicación informática.

Programa

Certificado de 
encriptaciónManuales 

(Instalación y uso de GesficCom)
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GesFicComGesFicCom. Principal. Principal

GesFicComGesFicCom. Composición. Composición
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• Información de componentes peligrosos y no peligrosos.

– Sustancias: 
Denominación, CAS/EC, Clasificación CLP, 

Rangos de concentración  variable/peligrosidad

– Mezcla (MIM)*:
Denominación de la mezcla/DRP, Clasificación CLP

FDS

Información sobre la composición de Información sobre la composición de 
las mezclaslas mezclas

- Genéricos*: 
No clasificados para la salud:

Perfume,  aromas: Hasta 5%

Colorantes: Hasta el 25%*

GesFicComGesFicCom. Adjuntos . Adjuntos 
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•Comprimir  el fichero export
(pdf, xml/mezcla y carpeta adjuntos: etiquetas y FDS, otros) 

•Enviar al INTCF (SRE)

1

2
3

4
5

GesFicComGesFicCom Generar el fichero Generar el fichero ExportExport

Notificación al INTCF. 
Información para las 
empresas

Información Toxicológica

Portal Ministerio Portal Ministerio de Justiciade Justicia
httphttp://www.mjusticia.gob.es/://www.mjusticia.gob.es/
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• Guía rápida del proceso de 
notificación al INTCF (pdf)

• Enlaces:

• Elaboración de fichas 
toxicológicas. Aplicación 
informática

• Envío de fichas 
toxicológicas. Sistema 
de Relación de Empresas 
(SRE)

Portal Ministerio de JusticiaPortal Ministerio de Justicia
http://www.mjusticia.gob.es/http://www.mjusticia.gob.es/

Notificación al INTCF. Información para empresas

Link al SRE
https://sre.justicia.es

Manuales SRE 
(Alta y usuario)

Portal Ministerio de JusticiaPortal Ministerio de Justicia
http://www.mjusticia.gob.es/http://www.mjusticia.gob.es/

Envío de fichas toxicológicas. Sistema de Relación de Empresas (SRE)
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Sistema de Relación de Empresas Sistema de Relación de Empresas 
del INTCF (SRE)del INTCF (SRE)

Gestionar los datos de la empresa

• Cambiar datos de la empresa
Excepto:
• NIF/VAT

• email usuario representante

• Crear usuarios autorizados
• Acreditación PYME (pago de la Tasa)
• Dar de baja la empresa
• Descargar Mod-790 para abonar Tarifa máxima

anual o solventar alguna incidencia puntual

Sistema de Relación de Empresas Sistema de Relación de Empresas 
del INTCF (SRE). del INTCF (SRE). 

Gestión de la Empresa. Usuario representanteGestión de la Empresa. Usuario representante
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Realizar envíos al INTCF

Sistema de Relación de Empresas Sistema de Relación de Empresas 
del INTCF (SRE)del INTCF (SRE)

Sistema de Relación de Empresas Sistema de Relación de Empresas 
del INTCF (SRE)del INTCF (SRE)

Preparación de envíos al INTCFPreparación de envíos al INTCF
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• Una vez incorporado un fichero ZIP con los XML de las 
mezclas pendientes de notificar, comienza la “Fase 
Técnica 1” on-line. 

• Se verifica:

– Chequeo de datos Obligatorios

– Verificación de información correcta

Sistema de Relación de Empresas Sistema de Relación de Empresas 
del INTCF (SRE)del INTCF (SRE)

Preparación de envíos al INTCFPreparación de envíos al INTCF

Se verifica:

Chequeo de datos Obligatorios

Verificación de información correcta

Fichero de errores

Descargar documento 
con errores frecuentes Descargar informe 

de errores

Sistema de Relación de Empresas Sistema de Relación de Empresas 
del INTCF (SRE)del INTCF (SRE)

Preparación de envíos al INTCFPreparación de envíos al INTCF
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• Solicitar la 
autorización 
de la ERPM

1 2

Sistema de Relación de Empresas Sistema de Relación de Empresas 
del INTCF (SRE)del INTCF (SRE)

Preparación de envíos al INTCFPreparación de envíos al INTCF

• Generar M790

Sistema de Relación de Empresas Sistema de Relación de Empresas 
del INTCF (SRE)del INTCF (SRE)

Preparación de envíos al INTCFPreparación de envíos al INTCF



16

Sistema de Relación de Empresas Sistema de Relación de Empresas 
del INTCF (SRE)del INTCF (SRE)

Preparación de envíos al INTCFPreparación de envíos al INTCF

Sistema de Relación de Empresas Sistema de Relación de Empresas 
del INTCF (SRE)del INTCF (SRE)

Preparación de envíos al INTCFPreparación de envíos al INTCF
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Sistema de Relación de Empresas Sistema de Relación de Empresas 
del INTCF (SRE)del INTCF (SRE)

Preparación de envíos al INTCFPreparación de envíos al INTCF

Justificante de notificaciónJustificante de notificación

Art. 7.- En el momento del envío 
al INTCF, la empresa podrá 
descargarse un justificante de 
envío denominado «Justificante 
de Notificación de Productos al 
INTCF». 

Con esta notificación se 
considerará cumplida la obligación 
legal de comunicación al referido 
Instituto, prevista en la Ley 
8/2010, de 31 de marzo.
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Sistema de Relación de Sistema de Relación de 
empresas con INTCF (SRE)empresas con INTCF (SRE)

Recibir avisos del INTCF

• Descargar Acuse de recibo (DRP)

• Avisos de incidencias

• Aviso solicitud de autorización

Sistema de Relación de Empresas Sistema de Relación de Empresas 
del INTCF (SRE)del INTCF (SRE)
Avisos y NotificacionesAvisos y Notificaciones
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Futuro ArmonizadoFuturo Armonizado

Reglamento 542/2017, 22 de marzo

Anexo VIII (Reglamento CLP)

• Artículo 45.4

• 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.

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

de sustancias y mezclasde sustancias y mezclas
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Reglamento 1272/2008 (CLP). Art.45Reglamento 1272/2008 (CLP). Art.45

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents

Comisión Europea: Estudio 2010-2015

• Gran diversidad en las notificaciones en los 
diferentes EM. 

• Necesidad de armonización en formato (xml) y 
contenido. 

• Identificación inequívoca de fórmula: 
ERPM/CAT/Usuario: Creación UFI 

• Armonización en la Categorización de los tipos 
de productos: toxicovigilancia

Armonización Armonización 
EuropeaEuropea

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

Nov-2010

Reglamento 1272/2008 (CLP). Art.45.1Reglamento 1272/2008 (CLP). Art.45.1
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Anexo VIII. Anexo VIII. 
Reglamento 542/2017, 22 de marzoReglamento 542/2017, 22 de marzo

• “La Comisión llegó a la conclusión de que existen 
importantes diferencias entre los actuales 
sistemas de notificación, los formatos de los 
datos y los requisitos específicos por país en 
relación con la información solicitada en los 
Estados miembros”. 

• “Armonizar la información que deben recibir los 
organismos designados por los importadores y 
los usuarios intermedios, así como establecer un 
formato para la presentación de la información.”

• Publicado en marzo 2017

Objetivo: 

– Armonización: Contenido de la notificación a los organismos designados EM

– Armonización: Formato de envío (fichero XML)

Aplicación secuencial en función del destinatario final:

– Enero 2020 Consumidores

– Enero 2021 Uso profesional

– Enero 2024 Uso exclusivo industrial

Actualización de todas las mezclas notificadas antes de la armonización, 
Notificación de acuerdo al Anexo VIII (Moratoria hasta Enero 2025). 
Excepto las modificaciones de fórmula.

Anexo VIII. Anexo VIII. 
Reglamento 542/2017, 22 de marzoReglamento 542/2017, 22 de marzo
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Anexo VIII. Programas ECHAAnexo VIII. Programas ECHA

• Programas desarrollados por la ECHA:
• Programa elaboración de fichas Editor PCN 

• Categorización de tipo de producto (PCS)

• Portal Europeo

de notificación

(opcional)

• Fechas: 

• 2017: Desarrollo IT (Editor PCN, generador de UFI, PCS) y Manuales

• 2018: Guías Técnicas (Guidance ECHA: Documentos de apoyo al texto legal)

• 2019: Pruebas piloto, version beta (Industria y CAT), Editor y Portal.

• Disponible en 2020

https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/homehttps://poisoncentres.echa.europa.eu/es/home
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Anexo VIIIAnexo VIII
https://https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/stepspoisoncentres.echa.europa.eu/es/steps--forfor--industryindustry

-¿Me afecta el Anexo VIII?

-¿Qué mezclas tengo que 
notificar?

-Qué mezclas están exentas?

-Cuando tengo que notificar al 
PCC?

-Qué pasa con las 
notificaciones ya 
presentadas?

-En qué países tengo que 
presentar información

Anexo VIIIAnexo VIII
https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/know-your-obligations
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Anexo VIIIAnexo VIII
https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/knowhttps://poisoncentres.echa.europa.eu/es/know--youryour--obligationsobligations

-¿Me afecta el Anexo VIII?

-¿Qué mezclas tengo que 
notificar?

-Qué mezclas están exentas?

-Cuando tengo que notificar al 
PCC?

-Qué pasa con las 
notificaciones ya 
presentadas?

-En qué países tengo que 
presentar información

- Qué ha cambiado en la 

armonización: 

•Datos de la ERPM

•Necesidad de proporcionar 

la composición química 

completa de la mezcla, 

•Información del producto: 

Usuario final, tipo de envase, 

color, Categorización 

armonizada de los productos, 

etc.

•Formato de notificación 

(IUCLID)

-Incorporación del UFI 

etiqueta

Anexo VIIIAnexo VIII
https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/knowhttps://poisoncentres.echa.europa.eu/es/know--thethe--standardstandard--informationinformation--requirementsrequirements



25

-Que productos, cómo y 
cuando los tengo que notificar

-Presentación limitada

-Presentación en grupo

-Presentación voluntaria

Anexo VIIIAnexo VIII
https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/know-your-portfolio

https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/generate-your-ufis

-Concepto

-Gestión de los UFIs
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https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/prepare-your-submission

XML

-Aplicación IUCLID 
6.3.16.1

-Portal de notificación 
PCN

https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/keep-the-information-up-to-date
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Anexo VIII. Programas ECHAAnexo VIII. Programas ECHA
https://https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/toolspoisoncentres.echa.europa.eu/es/tools

•Portal de notificación a la 
ECHA (Industria)

•Portal de envío a los 
AB/PCC

•Formato notificación PCN

•UFI

•Categoría de producto

Anexo VIII. Programas ECHAAnexo VIII. Programas ECHA
https://https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/toolspoisoncentres.echa.europa.eu/es/tools
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Anexo VIII. Programas ECHAAnexo VIII. Programas ECHA
https://https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/toolspoisoncentres.echa.europa.eu/es/tools

https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/eu-product-

categorisation-system

PP-BIO Biocidal products
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https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/eu-product-

categorisation-system

5.17 Biocidas (PP-BIO): 
Subcategorías de acuerdo al Anexo V del 

Reglamento 528/2012, de 22 de mayo

Anexo VIII. Programas ECHAAnexo VIII. Programas ECHA
https://https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/toolspoisoncentres.echa.europa.eu/es/tools

XML
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Anexo VIII. Guías prácticasAnexo VIII. Guías prácticas
https://echa.europa.eu/es/support/guidance/consultationhttps://echa.europa.eu/es/support/guidance/consultation--procedure/ongoingprocedure/ongoing--clpclp

Anexo VIII. Guías prácticasAnexo VIII. Guías prácticas
https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/toolshttps://poisoncentres.echa.europa.eu/es/tools
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Anexo VIII. Preguntas frecuentesAnexo VIII. Preguntas frecuentes
https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/questionshttps://poisoncentres.echa.europa.eu/es/questions--andand--answersanswers

•Responsable de notificar, validez 

de la información

•Requisitos de información

•Notificación limitada

•Notificaciones anteriores al 

2020. Periodo de transición

•UFI y etiquetado

•Notificación voluntaria

•Mezclas como ingredientes de 

otra (MiM)

•Portal central de notificación

•Requisitos lingüísticos

•Tasas

•Confidencialidad

Entrada en vigor Anexo VIII. Entrada en vigor Anexo VIII. 
Notificación al INTCF (ECHA)Notificación al INTCF (ECHA)

Programa
Notificación 

INTCF

PC

GesFicCom (xml)

Formato PCN 
(IUCLID)

PC; Servidor; 
Cloud

PCN 

Portal
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• 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 documentación: intcf.doc@justicia.es

– E-mail información toxicológica: intcf.sit@justicia.es

Servicio de Información ToxicológicaServicio de Información ToxicológicaServicio de Información ToxicológicaServicio de Información Toxicológica

Portal Ministerio de JusticiaPortal Ministerio de Justicia
http://www.mjusticia.gob.es/http://www.mjusticia.gob.es/
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Servicio de Información ToxicológicaServicio de Información ToxicológicaServicio de Información ToxicológicaServicio de Información Toxicológica

Muchas Gracias

Instituto Nacional de Toxicología y Instituto Nacional de Toxicología y 
Ciencias Forenses. SITCiencias Forenses. SIT


