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Sec. I.

I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE XUSTIZA

4797 Orde JUS/288/2021, do 25 de marzo, pola que se regula o procedemento de
notificaciéon de substancias e mesturas quimicas ao 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 toxicoldxica, ten encomendadas entre as suas
funcidns a prevencion de intoxicaciéns e a informacién toxicoloxica. Da Direccion do
INTCF depende o Servizo de Informacion Toxicoldxica (en diante, SIT), que conta cunha
base de datos propia de fichas toxicoldxicas, que inclie tanto toxinas naturais como
substancias e mesturas quimicas comercializadas no mercado espafiol.

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 para
reforzar o control sobre aqueles produtos quimicos que poidan ter efectos toxicoldxicos,
plasmada no Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeo e do Consello,
do 18 de decembro de 2006, relativo ao rexistro, a avaliacién, & autorizacion e a restricion
das substancias e preparados quimicos (REACH), polo que se crea a Axencia Europea de
Substancias e Preparados Quimicos, se modifica a Directiva 1999/45/CE e se derrogan o
Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Consello e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da
Comision, asi como a Directiva 76/769/CEE do Consello e as directivas 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comision (en diante, Regulamento REACH), asi
como o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 16 de
decembro de 2008, sobre clasificacion, etiquetaxe e envasado de substancias e mesturas,
e polo que se modifican e derrogan as directivas 67/548/CEE e 1999/45/CE e se modifica
o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (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 (CE) relativos ao
rexistro, a avaliacion, a autorizacion e a restricion das substancias e mesturas quimicas
(REACH) e sobre a clasificacion, a etiquetaxe e o envasado de substancias e mesturas
(CLP), que o modifica, pola que se establece o réxime sancionador previsto nos
regulamentos REACH e CLP. Na disposicion adicional terceira da dita lei noméase o
INTCF como o organismo designado en Espafia 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.

O INTCF incorporou unha aplicacién informatica para a elaboracién das fichas
toxicoléxicas en formato XML e un sistema de notificacion telematico, denominado Sistema
de relacién coas empresas (en diante, SRE).

A raiz do estudo previsto no artigo 45, numero 4, do Regulamento CLP, realizado pola
Comisién Europea en 2012, a Comision considerou que procedia harmonizar a informacion
que deben recibir os organismos designados dos importadores e os usuarios intermedios,
e establecer un formato harmonizado para a presentacion da informacion.

Con este fin, con data do 23 de marzo de 2017, publicouse no «Diario Oficial de la
Unién Europea» o Regulamento (UE) 2017/542 da Comisién, do 22 de marzo de 2017,
polo que se modifica 0 Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeo e do
Consello sobre clasificacion, etiquetaxe e envasado de substancias e mesturas, que
modifica o Regulamento CLP e incluiuse neste un anexo VIl sobre informacion
harmonizada relativa & resposta sanitaria en caso de urxencia, que estableceu que a
obrigacion de notificar conforme este regulamento comezaria a producir efecto a partir
do 1 de xaneiro de 2020, 2021 ou 2024 en funcién do uso para o cal estea comercializada
cada mestura: consumidor, profesional ou industrial.
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Espafia iniciou o proceso de adaptacion normativa ao seu contido coa Orde
JUS/909/2017, do 25 de setembro, pola que se regula o procedemento de notificacion das
altas, baixas e modificacions de fichas toxicoldxicas ao rexistro de produtos quimicos do
Servizo de Informacion Toxicoldxica do Instituto Nacional de Toxicoloxia e Ciencias
Forenses e de liquidacién da taxa correspondente 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. Desde a entrada en vigor da
mencionada orde, a Axencia Europea de Substancias Quimicas (en diante, ECHA)
desenvolveu unha ferramenta informatica, que sera de uso obrigado para as empresas
gue notifiquen as slas mesturas, e creou un portal de notificacion, que sera de uso optativo
para os Estados membros.

Asi mesmo, o Regulamento delegado (UE) 2020/11 da Comision, do 29 de outubro de
2019, que modifica o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeo e do
Consello sobre clasificacion, etiquetaxe e envasado de substancias e mesturas en canto a
informacion relativa a resposta sanitaria en caso de urxencia, que modifica o Regulamento
CLP en canto a informacion relativa a resposta sanitaria en caso de urxencia, modificou o
citado anexo VIII e pospuxo a entrada en vigor das notificaciéns das mesturas para uso
dos consumidores do 1 de xaneiro de 2020 ao 1 de xaneiro de 2021.

Con esta orde, por proposta do INTCF e en conformidade co sector afectado, a
lexislacion espafiola adhirese as datas de aplicabilidade do novo procedemento
establecidas pola normativa europea mencionada, de acordo coa cal a partir do 1 de
xaneiro de 2021, para mesturas para uso dos consumidores e profesionais, os
importadores, fabricantes e usuarios intermedios que comercializan substancias e
mesturas quimicas en Espafa deberan notificar utilizando a ferramenta informatica e o
portal de notificacion da ECHA, desde onde o INTCF podera descargar a informacion até
a sua base de datos e proporcionar a resposta sanitaria en caso de urxencia. Asi, calquera
notificacién ao INTCF, mesmo relativa a aquelas substancias ou mesturas quimicas que
non estan clasificadas como perigosas de acordo cos regulamentos REACH e CLP ou que
inclian o teléfono do SIT do INTCF en etiquetas ou fichas de datos de seguridade, debera
cumprir os requisitos establecidos polo anexo VIII. Pola sua parte, os importadores e os
usuarios intermedios que comercializan mesturas para un uso industrial poderan
voluntariamente continuar notificando ao INTCF de acordo co establecido na Orde
JUS/909/2017, do 25 de setembro, até o 31 de decembro de 2023.

Por isto, este proceso de adaptacion supon a substituciéon do procedemento de
notificacion ao INTCF a través da aplicacion informatica para a elaboracién das fichas
toxicoléxicas en formato XML, asi como do SRE no relativo & notificacion de altas,
actualizacions e modificacions de substancias e mesturas, polos sistemas desenvolvidos
pola ECHA.

Esta orde adecuase aos principios de boa regulacién contidos no artigo 129 da Lei
39/2015, do 1 de outubro, do procedemento administrativo comun das administracions
publicas.

E acorde cos principios de necesidade e eficacia, ao ser preciso adaptar a normativa
pola que se regulan as notificacions a normativa europea; co principio de proporcionalidade,
ao conter a regulacion imprescindible para a consecucién dos obxectivos previamente
mencionados, e co de seguridade xuridica, posto que resulta plenamente coherente co
ordenamento xuridico nacional.

Con respecto ao principio de eficiencia, esta orde segue a maxima de utilizar os
medios adecuados aos fins perseguidos e, finalmente, en cumprimento do principio de
transparencia, favoreceuse a participacion das entidades e persoas interesadas.

A presente orde ditase ao abeiro da disposicion 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.

O ministro de Xustiza encontrase facultado para ditar a presente orde ministerial, en
virtude das habilitacions que lle outorga a disposicidon derradeira Unica do Real decreto
862/1998, do 8 de maio.
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Na sua virtude, coa aprobaciéon previa da ministra de Politica Territorial e Funcién
Publica, co informe da ministra de Facenda e de acordo co Consello de Estado, dispofio:

CAPITULO |
Disposicions xerais
Artigo 1. Obxecto.

Esta orde ministerial ten por obxecto desenvolver a regulacién sobre o procedemento
de notificacion de altas, actualizacions, cesamentos e modificacions da informacion relativa
a substancias e mesturas quimicas ao Instituto Nacional de Toxicoloxia e Ciencias
Forenses (en diante, INTCF), xa sexa de forma voluntaria ou en cumprimento da lexislacion
vixente.

Artigo 2. Ambito subxectivo.
Esta orde ministerial aplicarase aos seguintes suxeitos:

a) Os importadores e usuarios intermedios que comercialicen mesturas, para
comunicar a composicion quimica das mesturas e a identidade quimica das substancias a
que fai referencia ao artigo 6.3.1) da Lei 8/2010, do 31 de marzo, pola que se establece o
réxime sancionador previsto no Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeo
e do Consello, do 18 de decembro de 2006, relativo ao rexistro, a avaliacion, a autorizacién
e 4 restricion das substancias e mesturas quimicas (en diante, Regulamento REACH), asi
como o Regulamento (CE) n.° 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).

b) Todo aquel interesado que, ben de forma voluntaria ou en cumprimento da
normativa aplicable, inclua o teléfono de urxencias do Servizo de Informacién Toxicoléxica
(SIT) do INTCF nas etiquetas ou no punto 1.4 das fichas de datos de seguridade (en
diante, FDS).

c) Os fabricantes, importadores e usuarios intermedios que notifiquen
voluntariamente, ou en cumprimento da normativa aplicable, ao INTCF as substancias ou
mesturas quimicas que comercialicen.

Artigo 3. Ambito obxectivo.

1. Apresente orde sera de aplicacion en todas as notificacions realizadas ao INTCF,
como organismo designado, 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 ao 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, numero 22, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006
do Parlamento Europeo e do Consello, do 18 de decembro de 2006, nin a mesturas
clasificadas unicamente para un ou varios dos seguintes riscos:

a) Gases a presion.
b) Explosivos inestables e divisions, de conformidade co 1.1 a 1.6, do anexo VIl do
Regulamento CLP.

Artigo 4. Definicions.

Para os efectos da presente orde, aplicaranse as definicions do Regulamento CLP, o
seu anexo VIl e as suas modificacions.
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CAPITULO Il

Procedemento de notificaciéon de informaciéon de substancias e mesturas quimicas

Artigo 5. Procedemento ordinario de notificacion.

1. Antes da primeira comercializacién, ou con motivo de cada modificacion de férmula
ou actualizacion da mestura, os importadores, os usuarios intermedios ou, voluntariamente,
os fabricantes que comercializan substancias ou mesturas quimicas no mercado espafiol
deben remitir a informacion pertinente ao INTCF, a través dos sistemas desenvolvidos pola
Axencia Europea de Substancias Quimicas (en diante, ECHA), seguindo os requisitos
recollidos no anexo VIII do Regulamento CLP e as suas modificacions e na presente orde.

2. No momento do cesamento da comercializacion da mestura os fabricantes
importadores ou usuarios intermedios que a comercializasen estaran obrigados a notificalo
directamente ao INTCF por medio dun documento, asinado electronicamente, no cal se
inclia o nome e o identificador Unico de férmula (en diante, UFI) da mestura que deixou de
comercializarse.

Artigo 6. 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 por unha notificacion limitada de conformidade co anexo VIl do Regulamento
CLP.

2. Nesta notificacion, a informacion que debe presentarse acerca da composicion da
mestura pode limitarse a informacién que figura na FDS, de conformidade co anexo Il do
Regulamento REACH, sempre que se poida dispor rapidamente da informaciéon completa
da composicion da mestura a través dun teléfono con atencién en espafiol, accesible 24
horas ao dia os 365 dias do ano, e dun enderezo de correo electronico, a que tefia acceso
o persoal médico de garda do INTCF.

Artigo 7. Formato para a presentacion da informacion.

1. A elaboracién e a notificacion da informacién farase obrigatoriamente por medios
electrénicos, garantindo a seguridade dos envios.

2. Para o efecto, estara disponible de forma gratuita na paxina web da ECHA unha
ferramenta informatica para a elaboracion da informacién relativa a substancias e mesturas
quimicas, de uso obrigado para todas as empresas, asi como os correspondentes manuais
de instruciéns e das suas actualizacions.

3. Non obstante, as empresas poderan elaborar directamente os ficheiros sempre e
cando sexan compatibles co programa xestionado pola ECHA, para o cal deberan seguir
as suas indicacions técnicas.

4. A notificacion efectuarase telematicamente a través do portal de notificacion da
ECHA e cumpriranse os requisitos que esta estableza.

Artigo 8. Rexistro, xustificante de notificacion de produtos e aviso de recepcion.

1. Recibida a notificacion, o INTCF, unha vez comprobado o pagamento da taxa, se
for o caso, rexistrara a informacion na sua base de datos.

2. Unha vez rexistrada a informacion, o INTCF enviara, nun prazo non superior a tres
meses, unha xustificacion de aviso de recepcion da informacién recibida ao remitente.
Notificado este xustificante considerarase cumprida a obrigacién legal de comunicacion
prevista na Lei 8/2010, do 31 de marzo, sen prexuizo do establecido no seguinte niumero.

3. O INTCF podera requirir ao remitente, por medio dunha solicitude motivada, que
achegue, sen demora indebida, a informacién ou aclaraciéns adicionais que considere
necesarias para poder dar a resposta sanitaria coas debidas garantias.
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Artigo 9. Responsabilidade sobre o contido da informacion.

1. O remitente sera responsable da veracidade dos datos achegados ao INTCF, asi
como do cumprimento dos criterios establecidos por este.

2. Calquera forma de incumprimento de que derive a imposibilidade de prestar a
resposta sanitaria adecuada sera atribuible ao remitente que non comunicase
correctamente os datos a que esta obrigado de acordo coa normativa vixente.

Artigo 10. Confidencialidade.

O INTCF garante que se preservara o caracter confidencial da informacion recibida, e
que esta s6 podera ser utilizada da forma prevista no artigo 45.2 do Regulamento CLP.

Disposicién adicional Unica. Publicacién de guias de instrucions.

De forma complementaria aos instrumentos de orientacion recollidos na seccién 6.2 da
parte A do anexo VIII, a Direcciéon Xeral para o Servizo Publico de Xustiza aprobara por
resolucion unha guia que contefia as instrucidns para a realizacion das notificacions
daqueles produtos non regulados polo anexo VIII do Regulamento CLP, que se publicaran
no portal web do Ministerio de Xustiza.

Disposicion transitoria Unica. Mesturas para uso industrial.

Os importadores e os usuarios intermedios que comercializan mesturas para un uso
industrial, tal e como se definen na seccién 2.4.4. da parte A do anexo VIII, poderan,
voluntariamente, continuar notificando ao INTCF de acordo co establecido na Orde
JUS/909/2017, do 25 de setembro, até o 31 de decembro de 2023.

Disposicién derrogatoria Unica. Derrogacién normativa.

Queda derrogada a Orde JUS/909/2017, do 25 de setembro, pola que se regula o
procedemento de notificacion das altas, baixas e modificaciéns de fichas toxicoléxicas ao
rexistro de produtos quimicos do Servizo de Informacién Toxicoldxica 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 dmbito da
Administracion de xustiza e do Instituto Nacional de Toxicoloxia e Ciencias Forenses.

Disposicién derradeira primeira. Titulo competencial.

Esta orde ditase ao abeiro do disposto no artigo 149.1.14.2 da Constitucion espaniola,
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.

Disposicion derradeira segunda. Entrada en vigor.

A presente orde entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Madrid, 25 de marzo de 2021.—O ministro de Xustiza, Juan Carlos Campo Moreno.
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