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I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE XUSTIZA

10998 Orde JUS/909/2017, do 25 de setembro, pola que se regula o procedemento
de notificacién das altas, baixas e modificacions de fichas toxicoloxicas ao
Rexistro de Produtos Quimicos do Servizo de Informacién Toxicoloxica do
Instituto Nacional de Toxicoloxia e Ciencias Forenses e de liquidacion da taxa
correspondente prevista na Lei 10/2012, do 20 de novembro, pola que se
regulan determinadas taxas no ambito da Administracion de xustiza e do
Instituto Nacional de Toxicoloxia e Ciencias Forenses.

O Instituto Nacional de Toxicoloxia e Ciencias Forenses (en diante, INTCF), como
organo técnico e de referencia en materia toxicoloxica, ten encomendadas dentro das suas
funcidns a prevencion de intoxicaciéns e a informacién toxicoldxica. Da Direccion do
INTCF depende o Servizo de Informacion Toxicoloxica (en diante, SIT), creado
especificamente con esta funcién, para o cal conta cunha base de datos propia de fichas
toxicoloxicas, que inclien tanto toxinas naturais como substancias e mesturas quimicas
comercializadas no mercado espafiol.

A Regulamentacion técnico-sanitaria para a elaboracion, a circulacion e o comercio de
deterxentes e limpadores, aprobada polo Real decreto 770/1999, do 7 de maio, no seu
artigo 4.2 prevé que «no momento da primeira comercializacion de cada produto ou con
motivo de cada modificacion de férmula, os responsables da comercializacién comunicaran
a composicién de cada formula ao Servizo de Informacién Toxicoldxica do Instituto de
Toxicoloxia, de acordo cos procedementos que para tal efecto estableza o dito organismoy,
co obxecto de atender os requirimentos médicos, tanto curativos como preventivos, para
casos de intoxicacions.

Asi mesmo, con base no principio de precaucién e en garantia dunha maior proteccion
para a saude e o ambiente, o Parlamento Europeo e o Consello ditaron unha normativa
que pretende un maior control sobre aqueles produtos quimicos que poidan ter efectos
toxicoléxicos e que queda plasmada no Regulamento (CE) numero 1907/2006 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 18 de decembro de 2006, relativo ao rexistro, a
avaliacion, a autorizacion e a restricion das substancias e mesturas quimicas (en diante,
Regulamento REACH), asi como o Regulamento (CE) niumero 1272/2008 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 16 de decembro de 2008, sobre clasificacion, etiquetaxe e
envasado de substancias e mesturas (en diante, Regulamento CLP).

En desenvolvemento da normativa europea aprobouse a Lei 8/2010, do 31 de marzo,
pola que se establece o réxime sancionador previsto nos regulamentos REACH e CLP.
Na disposicién adicional terceira da dita lei designase o INTCF como o organismo
responsable de recibir dos importadores e usuarios intermedios que comercialicen
mesturas a informacién pertinente a que se refire o artigo 45.1 do Regulamento CLP. A
referida informacion incluira a composicion quimica das mesturas comercializadas e
clasificadas como perigosas debido aos seus efectos sobre a saude humana ou aos
seus efectos fisicos, asi como a identidade quimica das substancias presentes en
mesturas para as cales a Axencia Europea de Substancias e Mesturas Quimicas (en
diante, ECHA) aceptou unha denominacion quimica alternativa consonte o artigo 24 do
Regulamento CLP.

O artigo 6 da Lei 8/2010, do 31 de marzo, establece no numero 3, letra I), que sera falta
grave, para os efectos da lei, a falta de comunicacion ao INTCF da composiciéon quimica
das mesturas comercializadas e clasificadas como perigosas polo Regulamento CLP.
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As fichas de datos de seguridade (en diante, FDS) reguladas no Regulamento
(UE) 2015/830 da Comision, do 28 de maio de 2015, que modificou o anexo Il do
Regulamento REACH, son un elemento importante da comunicacién sobre perigos e
ofrecen un mecanismo para transmitir informacién apropiada aos usuarios inmediatamente
seguintes na cadea de subministracion, sobre a seguridade das substancias e das
mesturas. De acordo con este regulamento, & obrigatorio incluir no punto 1.4 da FDS do
provedor de calquera substancia ou mestura incluida no artigo 31 do Regulamento REACH
un teléfono de emerxencia. No caso de que se inclda o teléfono de urxencias do INTCF,
deberaselle notificar a este a informacién pertinente.

O INTCF viuse obrigado a revisar, adaptar e modernizar tanto o contido coma o
procedemento de notificacién da informaciéon que debian presentar as empresas, e
incorporou novos desenvolvementos tecnoldxicos que garantisen, por un lado, unha maior
rapidez e eficacia na xestion e, por outro, e non menos importante, unha total garantia na
seguridade e confidencialidade dos datos.

A Orde JUS/836/2013, do 7 de maio, regulou o procedemento de notificacion das altas,
baixas e modificacions de fichas toxicoldxicas ao rexistro de produtos quimicos do SIT do
INTCF e de liquidacion da taxa prevista na Lei 10/2012, do 20 de novembro, pola que se
regulan determinadas taxas no ambito da Administracion de xustiza e do INTCF.

Mediante a Orde JUS/992/2015, do 29 de maio, engadiuse unha disposicion transitoria
terceira a Orde JUS/836/2013, do 7 de maio, que inclie un réxime transitorio de
comunicacion ata antes do 1 xaneiro de 2016 ou antes do 1 de xufio de 2017, en funcion
do tipo e uso da mestura, ben que as empresas afectadas estaban obrigadas a realizar
con posterioridade a alta da ficha toxicoldxica no Rexistro de Produtos Quimicos do SIT do
INTCF, segundo o procedemento regulado na Orde JUS/836/2013, do 7 de maio.

O Ministerio de Xustiza desenvolveu unha aplicacién informatica para a elaboracién
das fichas toxicol6xicas en formato XML e un sistema de notificacion telematico,
denominado Sistema de relacion coas empresas (en diante, SRE), que permiten a
transferencia da informacion procedente das empresas do sector quimico as bases de
datos desenvolvidas no INTCF. Os programas son accesibles de forma gratuita a todas as
empresas desde o portal do Ministerio de Xustiza e dispofien de diferentes instruciéns
recollidas en manuais de usuario.

A Comision Europea levou a cabo un estudo previsto no artigo 45, punto 4, do
Regulamento CLP, cuxos resultados se publicaron en xaneiro de 2012. Nese estudo
considerouse que a maioria das chamadas aos centros antitoxicos e a outros organismos
designados esta relacionada coa exposicion accidental a mesturas perigosas utilizadas
polos consumidores e en menor medida polos profesionais, e que o0 menor nimero de
chamadas esta relacionado con mesturas para uso industrial, que se utilizan en instalaciéns
industriais. Ademais, nas instalacidons industriais normalmente existe un maior
conecemento das mesturas utilizadas e adoita disporse de tratamentos médicos. Xa que
logo, deberiase permitir que os importadores e os usuarios intermedios de mesturas para
uso industrial cumpran uns requisitos de informacién limitados.

Por outro lado, concluiuse que existen importantes diferenzas entre os actuais
sistemas de notificacién, o formato dos datos e os requisitos especificos por pais en
relacion coa informacioén solicitada nos Estados membros, e a Comisién Europea
considerou que procedia harmonizar a informacion que deben recibir os organismos
designados dos importadores e dos usuarios intermedios, asi como establecer un formato
para a presentacion da informacion.

Coa finalidade de harmonizar a informacién e establecer un formato para a sua
presentacion, con data do 23 de marzo de 2017 publicouse no «Diario Oficial de la Unién
Europea» o Regulamento (UE) 2017/542 da Comision, do 22 de marzo de 2017, que
modifica o Regulamento CLP para incluir nel un anexo VIII sobre informaciéon harmonizada
relativa & resposta sanitaria en caso de urxencia, que sera de aplicacion a partir do 1 de
xaneiro de 2020, 2021 ou 2024, en funcion do uso para o cal estea comercializada cada
mestura: consumidor, profesional ou industrial.
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Este anexo supdén por parte dos Estados membros o inicio dun proceso de adaptacion
normativa ao seu contido.

Por todo isto, a presente orde regula o procedemento de notificacion das altas, baixas
e modificacions de fichas toxicoldxicas ao rexistro de produtos quimicos do SIT do INTCF,
ata a completa aplicacion do anexo VIII do Regulamento CLP, asi como a responsabilidade
da veracidade e exactitude dos datos que se facilitan, a obrigatoriedade de utilizar os
programas informaticos desenvolvidos para tal efecto e, finalmente, o procedemento de
liquidacién correspondente aos feitos impoiibles.

Durante a tramitacion desta orde deuse audiencia as asociacidons mais representativas
do sector e levouse a cabo o oportuno tramite de informacion publica a través da paxina
web do Ministerio de Xustiza.

Esta orde ditase ao abeiro da referida disposicién adicional terceira da Lei 8/2010,
do 31 de marzo, e do artigo 1.4 do Regulamento do Instituto de Toxicoloxia, aprobado polo
Real decreto 862/1998, do 8 de maio.

Por outra parte, a Lei 10/2012, do 20 de novembro, pola que se regulan determinadas
taxas no ambito da Administracion de xustiza e do Instituto Nacional de Toxicoloxia e
Ciencias Forenses, establece unha taxa pola alta e modificacién de fichas toxicoldxicas no
Rexistro de Produtos Quimicos deste instituto que, pola sua vez, remite a unha orde do
ministro de Xustiza en que se regularan os procedementos e modelos de liquidacion.

O modelo de taxa de liquidaciéon sera o 790, de acordo co establecido na Orde do 4 de
xuio de 1998, pola que se regulan determinados aspectos da xestién recadatoria das
taxas que constituen dereitos da Facenda publica.

O ministro de Xustiza esta facultado para ditar a presente orde ministerial, en virtude
das habilitacions que lle outorgan a disposicion derradeira Unica do Real decreto 862/1998,
do 8 de maio, e o artigo 19.2 da Lei 10/2012, do 20 de novembro.

Na sua virtude, coa aprobacion previa do ministro de Facenda e Funcion Publica e de
acordo co Consello de Estado, dispofio:

CAPITULO |
Disposicions xerais

Artigo 1. Obxecto.
Esta orde ministerial ten por obxecto desenvolver a regulacion sobre:

1. O procedemento de notificaciéon de altas, baixas e modificaciéns de fichas
toxicoloxicas no Rexistro de Produtos Quimicos do Servizo de Informacién Toxicoldxica
(en diante, SIT) do Instituto Nacional de Toxicoloxia e Ciencias Forenses (en diante,
INTCF):

a) Por parte dos importadores e usuarios intermedios que comercialicen mesturas,
para comunicar a composiciéon quimica das mesturas e a identidade quimica das
substancias a que fai referencia o artigo 6.3.1) da Lei 8/2010, do 31 de marzo, pola que
se establece o réxime sancionador previsto nos regulamentos (CE) numero 1907/2006
do Parlamento Europeo e do Consello, do 18 de decembro de 2006, relativo ao rexistro,
a avaliacion, a autorizacion e a restricion das substancias e mesturas quimicas (en
diante, Regulamento REACH), asi como o Regulamento (CE) niumero 1272/2008 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 16 de decembro de 2008, sobre clasificacion,
etiquetaxe e envasado de substancias e mesturas (en diante, Regulamento CLP), que o
modifica.

b) Por parte de todo aquel interesado que, ben de forma voluntaria ben en
cumprimento de normativa aplicable, inclua o teléfono de urxencias do SIT do INTCF nas
etiquetas ou no punto 1.4 das FDS.

c) En calquera notificacion, xa sexa de forma voluntaria ou en cumprimento da
lexislacion vixente, que se realice ao SIT.
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2. Aliguidacion da correspondente taxa, de acordo co establecido na Lei 10/2012,
do 20 de novembro, pola que se regulan determinadas taxas no dmbito da Administracién
de xustiza e do INTCF.

Artigo 2. Ambito de aplicacion.

1. A presente orde sera de aplicacion en todas as notificacidns realizadas ao INTCF
polo fabricante, importador ou usuario intermedio que comercializa unha substancia, como
tal ou en forma de mestura, ou unha mestura, e cuxos datos deben figurar no contido da
etiqueta, de acordo co artigo 17 do Regulamento CLP.

2. Apresente orde non se aplicara a mesturas para investigacion e desenvolvemento
cientificos nin a mesturas para investigacion e desenvolvemento orientados a produtos e
procesos, tal como se definen no artigo 3, nimero 22, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006,
nin a mesturas clasificadas unicamente para un ou varios dos seguintes riscos: 1) gases
a presion e 2) explosivos (explosivos inestables e divisions 1.1 a 1.6), de conformidade co
anexo VIl do Regulamento CLP.

Artigo 3.  Definiciéns.

Para os efectos da presente orde, aplicaranse as seguintes definicions:

a) As definicidns de «substancia», «mestura», «uso», «fabricante», «importador»,
«usuario intermedio» e «provedor» son as recollidas no artigo 2 do Regulamento CLP.

b) As definicions de «mestura para uso dos consumidores», «mestura para uso
profesional» e «mestura para uso industrial» son as recollidas no punto 2.4 da parte A do
anexo VIl do Regulamento CLP.

c) «Ficha toxicoldxicax: ficha en formato dun ficheiro XML, por cada substancia ou
mestura notificada, que inclle a informacion contida no artigo 4.1.b) da presente orde.

d) «Produto»: substancias e mesturas quimicas tal e como se comercializan no
mercado.

e) «Alta dunha substancia ou mestura no INTCF»: inclusién por primeira vez do
produto no Rexistro de Produtos Quimicos do INTCF.

f) «Modificacion esencial dunha substancia ou mestura no INTCF»: notificacion ao
INTCF dun produto, notificado previamente, que, mantendo o nome comercial, cambia de
composicién quimica.

g) «Maodificacion non esencial dunha substancia ou mestura no INTCF»: notificacion
ao INTCF dun produto, notificado previamente, que, mantendo o nome comercial € a
composicién quimica, modifique outros aspectos non substanciais como poden ser tipo e
tamano do envase, o desefio da etiqueta ou a coloracién do produto.

h) «Baixa dunha substancia ou mestura no INTCF»: notificacion ao INTCF do
cesamento de comercializacién do produto notificado previamente.

i) «Empresa notificadora»: empresa que realiza a notificacion da mestura ao INTCF.

CAPITULO Il

Procedemento de notificacion ao INTCF de altas, baixas e modificaciéons
de fichas toxicoloxicas

Artigo 4. Procedemento ordinario de notificacion.

Antes da primeira comercializacion, con motivo de cada modificacién de férmula ou
do cesamento de comercializacion, os fabricantes, importadores ou usuarios intermedios
que comercializan substancias ou mesturas quimicas no mercado espanol deberan
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remitir a ficha toxicoléxica ao INTCF, seguindo as instrucions recollidas nos manuais
publicados e actualizados a través do portal do Ministerio de Xustiza, de acordo co
seguinte procedemento:

1. Contido da notificacion: a notificacion de alta poderase referir a un ou a varios
produtos e contera, como minimo, a seguinte informacion:

a) Relacion comprensiva de todos os produtos identificando cada un deles co seu
respectivo nome comercial, e a referencia unica de férmula (UFI) emitida pola propia
empresa para cada unha das férmulas que comercialice.

b) Unha ficha toxicoléxica, en formato dun ficheiro XML, por cada substancia ou
mestura notificada, en que se inclla:

i. Nome comercial: deberanse facilitar o nome comercial completo do produto,
incluido, de ser o caso, a marca, e nomes de variantes, tal como aparecen na etiqueta, sen
abreviaturas e de maneira que se permita a sua identificacion especifica.

i. UFI: cédigo alfanumérico unico que vincula inequivocamente a informacion
presentada sobre a composicion dunha mestura.

iii. Tipo de usuario final: usuario para o cal se comercializa a mestura/substancia
(consumidores, profesional ou industrial, ou ben unha combinacion dos tres).

iv. Tipo de produto: descriciéon do uso previsto da mestura/substancia e a sua
clasificacion de acordo cun sistema de categorizacion de produtos facilitado polo INTCF.

v. Clasificaciéon da mestura ou substancia en relacién cos perigos fisicos, para a
saude e ambientais, de acordo co Regulamento CLP.

vi. Composicion: deberanse indicar a identidade quimica e as concentracions dos
compoiientes que contén a mestura en porcentaxe exacta ou en rangos de concentracion
definidos polo INTCF, en funciéon da clasificacién de perigosidade de acordo co
Regulamento CLP de cada un deles. Tendo en conta o feito de que as mesturas clasificadas
como perigosas poden tamén conter compofientes non clasificados que, porén, poden ter
efectos negativos (por exemplo, por inxestion), o INTCF debera ter a sua disposicion
tamén informacion sobre estes compofientes para poder formular medidas de caracter
preventivo ou curativo.

vii. Informacién detallada acerca do provedor: deberanse facilitar o nome, o enderezo
completo, o nimero de teléfono e o enderezo de correo electrénico da empresa que
comercializa a mestura ou substancia. Esta informacion debera ser coherente cos datos
que figuran na etiqueta, de acordo co artigo 17 do Regulamento CLP.

viii. Informacién detallada acerca da empresa notificadora: deberanse facilitar o nome,
o enderezo completo, o numero de teléfono e o enderezo de correo electrénico da empresa
que elabora a ficha toxicoldxica e envia a informacién ao INTCF.

c) Documentos adxuntos:

i. Etiqueta de cada produto tal e como aparece no mercado espafiol. No caso das
mesturas comercializadas para uso profesional ou industrial, poderase substituir a etiqueta
por un documento dixitalizado (pdf), elaborado pola empresa responsable da sua
comercializacion, que contefia: nome comercial tal e como figura na etiqueta, pictogramas
e datos da empresa responsable da sua comercializacién.

ii. Ficha de datos de seguridade (FDS), no caso de tratarse dun produto clasificado
como perigoso segundo o Regulamento CLP, que debera estar sempre actualizada. A
actualizacion da FDS poderase tramitar como unha modificacién non esencial a través do
sistema SRE.

iii. Documento acreditativo do pagamento da taxa de alta ou modificacion da ficha
toxicoldxica, de ser o caso.
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2. Cando se pretenda a notificacién dunha modificacién ou a baixa dun ou de varios
produtos notificados con anterioridade ao INTCF, ademais do contido do punto 1 do
artigo 4, incluirase a referencia de cada produto (DRP) asignada polo INTCF na notificacion
inicial.

3. Idioma da notificacién. A informacién remitida ao INTCF poderase presentar en
espafiol ou en inglés.

Artigo 5.  Procedemento especial de notificacion limitada.

1. No caso das mesturas que se comercializan exclusivamente para un uso industrial,
e como alternativa ao procedemento ordinario de notificacion, a empresa comercializadora
podera optar, logo de autorizacion por parte do INTCF, por unha notificacién limitada de
conformidade co anexo VIII do Regulamento CLP.

Se a mestura comercializada inicialmente como de uso industrial aparece formando
parte dunha mestura obrigada a notificacion, destinada ao seu uso por parte de
consumidores ou profesionais féra das instalaciéns industriais, non se podera acoller a
esta notificacion limitada.

2. Nesta notificacién, a informacion que se debe presentar da composicién da
mestura [4.1.b), vi] pode limitarse a informacién que figura na FDS, de conformidade co
anexo Il do Regulamento REACH, sempre que se poida dispor rapidamente da informacion
completa da composicidon da mestura a través dun teléfono con atencion en espanol,
accesible 24 horas ao dia os 365 dias do ano, e dun enderezo de correo electronico a que
tefia acceso o médico de garda do INTCF.

Artigo 6. Formato para a presentacion da informacion.

1. De acordo co Regulamento (UE) 2017/542 e coas secciéns 3.1 e 6.1 da parte Ado
anexo VIII do Regulamento CLP, a elaboracion e a notificacion da informacion faranse
obrigatoriamente por medios electrénicos, garantindo a seguridade dos envios.

2. Para o efecto, estaran dispofiibles de forma gratuita para todas as empresas, no
portal do Ministerio de Xustiza, un programa informatico para a elaboracién das fichas
toxicoléxicas e un sistema de notificacion telematico, xunto cos correspondentes manuais
de instrucions e coas suas actualizacions.

3. Porén, as empresas poderan elaborar directamente os ficheiros sempre e cando
sexan compatibles co programa xestionado polo INTCF, para o cal deberan seguir as suas
indicaciéns técnicas.

4. A notificacidon efectuarase telematicamente a través do Sistema de notificacién
denominado SRE, para o cal a empresa debera darse de alta e obter un usuario/
contrasinal, que lle permitira o acceso.

Artigo 7. Rexistro, xustificante de notificaciéon de produtos e xustificante de recepcion.

Unha vez recibida a notificacion, o INTCF comprobara que contén toda a informacion
exixida e rexistrarase e transferirase a base de datos.

1. No momento do envio ao INTCF, a empresa podera descargar un xustificante de
envio denominado «xustificante de notificacion de produtos ao INTCF». Con esta
notificacién considerarase cumprida a obrigacion legal de comunicacion ao referido
instituto, prevista na Lei 8/2010, do 31 de marzo, e sen prexuizo do establecido nos
numeros seguintes.

2. Non obstante, o Instituto emitira, nun prazo maximo de tres meses, un xustificante
de recepcién en que se inclue o numero de referencia asignado polo Instituto a cada
produto (DRP).

3. O INTCF podera requirir a empresa para que achegue, sen demora indebida, as
aclaracions ou rectificacions que considere necesarias, cando observe defectos ou erros
na informacion remitida que impidan dar a resposta sanitaria coas debidas garantias.
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Se a empresa non completa a documentacion ou a informacién, o INTCF arquivara a
notificacién e darase por finalizado o procedemento sen que o produto causase alta no
rexistro de fichas toxicoloxicas, o cal se notificara 4 empresa. Neste caso, a empresa
debera iniciar un novo procedemento presentando a correspondente notificacion.

Artigo 8. Responsabilidade sobre o contido da informacién.

A empresa sera responsable da veracidade dos datos achegados ao INTCF, asi como
do incumprimento dos criterios establecidos por este.

Calquera forma de incumprimento de que derive a imposibilidade de prestar a resposta
sanitaria adecuada sera atribuible a empresa que non comunicase correctamente os datos
a que esta obrigada, de acordo coa normativa vixente.

Artigo 9.  Confidencialidade.

O INTCF garante a confidencialidade e a seguridade da informaciéon sobre a
composicion dos produtos.

A informacion facilitada polas empresas utilizarase para os Unicos efectos de dar
resposta as solicitudes de caracter médico, para a formulacién de medidas curativas ou
preventivas, especialmente en caso de urxencia, ou para levar a cabo estudos estatisticos
para efectos de considerar unha mellora na xestién de situaciéns de risco.

CAPITULO IlI

Procedemento da liquidacion da taxa

Artigo 10. Autoliquidacién da taxa pola alta e pola modificacion de fichas toxicoléxicas.

A taxa autoliquidarase consonte o modelo 790 aprobado por resolucion da Direccion
Xeral de Relacions coa Administracién de Xustiza e o xustificante de pagamento debera
presentarse como documento adxunto & notificacion.

O SRE elaborara un modelo 790 en cada un dos envios realizados ao INTCF, co
importe total que este debera aboar.

De acordo co previsto no artigo 17.2 da Lei 10/2012, do 20 de novembro, pola que se
regulan determinadas taxas no ambito da Administracion de xustiza e do INTCF, a empresa
podera liquidar o importe maximo anual, especificando se se aplica a altas, a modificaciéons
ou a ambas. Neste ultimo suposto, os dous conceptos poderanse liquidar no mesmo
impreso facendo constar a suma de ambos os importes.

Unha vez comunicada ao INTCF a realizacion do pagamento polo importe maximo
anual, o Sistema SRE non xerara novos documentos autoliquidables para a empresa.

Artigo 11. Documento acreditativo do tamafio da empresa.

De conformidade co artigo 15 da Lei 10/2012, do 20 de novembro, cando o solicitante
de rexistro sexa unha peme (microempresa, pequena ou mediana empresa), aplicarase
unha taxa de importe reducido consonte o cadro 2 do artigo 17.

Correspondera ao solicitante acreditar a sta condicién de peme mediante o modelo de
referencia aprobado para o efecto mediante resolucién do director xeral de Relaciéns coa
Administracion de Xustiza, que se publicara no portal do Ministerio de Xustiza.

Esta documentacion incluirase no SRE e non sera necesaria a sua reiteracion nas
sucesivas comunicacions, a menos que se produza unha modificacién na sta condicion.
Neste caso, estara obrigada a presentar a documentacion relativa @ nova condicién e o
seu incumprimento comportara as consecuencias legalmente previstas.
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Disposicion derrogatoria unica. Derrogacion normativa.

Queda derrogada a Orde JUS/836/2013, do 7 de maio, pola que se regula o
procedemento de notificacién das altas, baixas e modificacions de fichas toxicoldxicas ao
Rexistro de Produtos Quimicos do Servizo de Informaciéon Toxicoloxica do Instituto
Nacional de Toxicoloxia e Ciencias Forenses e de liquidacion da taxa prevista na
Lei 10/2012, do 20 de novembro, pola que se regulan determinadas taxas no ambito da
Administracién de xustiza e do Instituto Nacional de Toxicoloxia e Ciencias Forenses.

Disposicion derradeira primeira. Titulo competencial.

Esta orde ditase ao abeiro do artigo 149.1.14.2 da Constitucién espafiola, que atrible
ao Estado a competencia exclusiva en materia de facenda xeral, e do artigo 149.1.16.2 da
Constitucion espafiola, que establece a competencia exclusiva do Estado en materia de
sanidade exterior, bases e coordinacion xeral da sanidade e lexislaciéon sobre produtos
farmacéuticos.

Disposicién derradeira segunda. Entrada en vigor.

Esta orde entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacion no «Boletin Oficial del
Estado».

Madrid, 25 de setembro de 2017.—O ministro de Xustiza, Rafael Catala Polo.
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