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SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA (SIT)

El Servicio de Informacién Toxicoldgica (SIT), pameciente al Instituto Nacional de Toxicologia y
Ciencias Forenses (INTCF), desempenfia las funcid&é&entro Antitoxico Espafiol desde su creacion
en febrero de 1971. Su cometido mas destacado gciclimes dar contestacion via telefénica a las
consultas planteadas sobre intoxicaciones o exXposi a sustancias toxicas. Dichas consultas son
atendidas y contestadas por médicos expertos Yficadbs en Toxicologia que suministran la
informacién toxicolégica pertinente con la finalidale asesoramiento médico, tanto a personal
sanitario especifico como a particulares.

Este Servicio también tiene como funcion el difudds conocimientos en materia toxicolégica y
contribuir a la prevencion de las intoxicacioneslefas de estas funciones de ambito sanitario, y
dado que el INTCF es un érgano técnico auxiliadadédministracion de Justicia, este Servicio
cumple funciones de asesoramiento a Fiscales, Madis, Jueces, Médicos Forenses y Tribunales de
Justicia en las materias de su propia competencia.

Por tanto, como Centro Antitoxico Espafiol, el Stierade y soluciona por via telefénica las consultas
planteadas sobre intoxicaciones y exposicionesstarstias y formulaciones toxicas procedentes de
toda la geografia nacional, asi como las llamadtsriacionales por parte de los usuarios que lo
requieran. A destacar que su personal médico quecdleertura telefonica estd disponible
ininterrumpidamente durante las 24 horas del déags los dias del afio.

Es un Servicio de referencia Unica y de facil dbdetad al mismo ya que el nimero de teléfono se
encuentra impreso en la gran mayoria de los endeskxs productos que pueden plantear problemas
de toxicidad. A su vez, es ampliamente publicitpdma el publico en general (teléfono de urgencias
24 h X 7 dias: 91 562 04 20) y para los servicigslisos de igual forma por medio de una linea
especificamente habilitada para dicho personal.p@es, las consultas recibidas proceden tanto de
particulares sin formacion sanitaria especificagn@odel &mbito sanitario (Centros de salud,
Hospitales, Farmacias, etc.). Asimismo, el SIT eltactamente conectado a través de otra linea
telefénica con la Sala de Coordinacion de Emergsnde Proteccion Civil, para agilizar su consulta
en caso de accidentes graves o sobre vertidooggan Sustancias Quimicas Peligrosas.

Las consultas recibidas en el SIT van a ser sieateralidas por personal cualificado en la ramade |
Toxicologia, bien sea por Médicos Forenses o poulEivos Médicos del propio Servicio, de modo
que pueden proporcionar asesoramiento meédico dermammediata sobre el manejo del paciente
intoxicado, bien sea por parte de particulares opdesonal sanitario. lgualmente, poner en
conocimiento las caracteristicas cinéticas y dindmide los principios activos y preparaciones
comerciales, las medidas terapéuticas y analitioaspuedan apoyar el tratamiento y la evolucion
previsible del intoxicado, entre otras diversastoiones.

En algunas ocasiones, en funcion de la magnitue ggoxicacion y su prondéstico a priori, se valora
la posibilidad de recomendar el traslado del paeiamiveles superiores de atencion especializada o
su ingreso en hospitales, considerando siempristiEndia existente desde el lugar donde se eneuentr
el intoxicado y el lugar de asistencia mas cergaapropiado.

Las herramientas con las que el Servicio llevabm s funciones, consisten fundamentalmente en
las siguientes:

0 Una base de datos de confeccion propia con cer@®@e00 fichas de productos, que incluyen
tanto principios activos como productos comercia@as en el mercado espafiol. Se hace constar
que de cada ficha se ha realizado una valoracidicologica que permite proporcionar una
respuesta inmediata ante una consulta debida expoesicion téxica con alguno de los productos
comunicados al SIT.



o Diferentes bases de datos comerciales, tanto @tasn como nacionales y de interés
toxicoldgico, relacionadas con sustancias quindessintesis y naturales.

o0 Otra base de datos elaborada con las principatastedsticas de las consultas realizadas al SIT a
lo largo de las ultimas décadas (desde 1991), endase recogen las principales caracteristicas
del solicitante de informacion, del intoxicado, gebducto implicado en la intoxicaciéon, asi como
la sintomatologia presentada por el intoxicado lem@mento de la consulta y el tratamiento
recomendado por el Servicio. Se resalta que ererdimie de 2016 el numero de consultas
registradas asciende en torno a 1.266.000.

0 La biblioteca propia del Servicio con unos 200 wmdines, fundamentalmente de textos
toxicolégicos y farmacologicos, ademas de los veldes y tratados que se encuentran en la
propia biblioteca general del INTCF.

El andlisis epidemioldgico de estas intoxicaciorges resultar muy Gtil para estimar, de la forma ma
precoz posible, los riesgos que pueden surgir mpled de sustancias quimicas, caracteristicas del
envasado, farmacos, etc., ya que permite la idestibn de las principales causas de intoxicaciéh y
estudio de la casuistica espafiola, detectandovazsuauevos patrones de exposiciones toxicas, que
una vez analizados son parametros de utilidadtpgiGovigilancia.

Estos estudios propios del SIT son también imptetade cara a mejorar las indicaciones terapéuticas
en funcion de las circunstancias que rodean laxica@oion, aumentando las oportunidades de
supervivencia del paciente y minimizando el riedgsecuelas a corto y a largo plazo. A lo lardo de
afio 2016, se han emitido diferentes informes ea sshtido al Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, al Ministerio de Agricultutdimentacion y Medio Ambiente, al Ministerio de
Industria, Energia y Turismo, a la Agencia Espaiii@aviedicamentos y Productos Sanitarios o a la
Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad AlimentariaNutricibn, por poner ejemplos.
Destacaremos los informes emitidos en relacién s rlesgos para la salud derivados de la
comercializacion de cigarrillos electronicos corfedintes concentraciones de nicotina, o de
detergentes de ropa o lavavajillas en forma deutdp® tabletas hidrosolubles, o incluso de algunas
presentaciones farmacéuticas.

Parte de estas funciones se han recogido en d#srearmas legales, como por ejemplo:

0 Art. 22Prevencion y control toxicolégico de biociddesl R.D. 1054/2002. Publicado en el
BOE 15 octubre 2002, num. 247/2002 por el que galaecl proceso de evaluacion para
el registro, autorizacion y comercializacion deciias.

0 Art. 16 Sistema de informacion sanitaria del R.D. 255/2003. Publicado en el BOE 4
marzo 2003, nam. 54, por el que se aprueba el Regl® sobre clasificacion, envasado y
etiquetado de preparados peligrosos.

Asi mismo, se pueden emplear para enfocar la eiducea la prevencién a sus distintos niveles, al

mismo tiempo que para orientar la investigacionicdi. Seran también de utilidad para apoyarnos
cuando haya que intervenir en la elaboracion dedaedegislativas, en el momento en que se detecte
una situacién de riesgo.

A la hora de evaluar los datos del presente estuajoque tener en cuenta que el SIT, como Centro
Antitoxico Espafol, atiende exclusivamente por wdefénica las consultas planteadas sobre
intoxicaciones y exposiciones a sustancias toxiEasiingin momento, los médicos que asesoran en
las consultas tienen contacto directo con el pé&zigoor lo que no pueden confirmar los datos
aportados telefénicamente. Asi pues, toda valanadié la consulta toxicologica o de la propia
intoxicacion se realiza en funcion de la informacaportada por el propio solicitante (particular o
sanitario) y al otro lado del teléfono.



Por ultimo, dar a conocer que las actividades kbsrque desarrolla el personal médico del Servicio
de Informacién Toxicoldgica (SIT) estan referidésnbsea bajo un contexto colectivo y de obligado
cumplimiento o bien de caracter individual y volnss. Por tanto, tales cometidos se detallan como:

- Actividades Colectivas (de obligado cumplimientogl)
0 Basicas y presenciales:

= Atencién telefonica ordinaria (referida a la redagide llamadas durante el
turno laboral propio y a las respuestas inmediatagspondientes)

» Atencion telefénica extraordinaria (referida a ladigada asistencia a turnos
no ordinarios, cobertura de vacaciones, bajas dddmr.)

» Asistencia a juicios (segun requerimiento a losmoss, bien presencialmente
0 por videoconferencia)

e Asistencia a sesiones programadas (en reunionegstrates del SIT,
incluyendo exposiciones de temas cientificos td&gioos)

» Asistencia a actividades de formacion continuageréacion a jornadas y
cursos formativos del propio personal)

o Complementarias:

» Elaboracion de informes (bien judiciales para lankdstracion de Justicia o
no judiciales para otras administraciones o parécp&ares)

< Elaboracion o revision de Fichas toxicoldgicas gpampliacion de la propia
base de datos del Servicio o para Proteccién Civil)

* Inclusion en diferentes grupos de trabajo proplsServicio (pertenencia a
comisiones especificas o proyectos de trabajo)

« Participacion en grupos de trabajo por delegaceEInMITCF (en calidad de
representacion del propio Instituto)

e Participacion activa en formacion toxicolégica {tarel personal interno
como externo del propio Servicio)

- Actividades Individuales (voluntarias y reflejadan la Memoria en el apartado “Otras
actividades”)
= Publicaciones de articulos en revistas o de cagit libros
= Comunicaciones orales en congresos, jornadas oscurs
= Comunicaciones escritas en congresos, jornadasoscu
= Colaboraciones docentes y participaciones en agsifimmativas
= Participaciones en grupos de trabajo y proyectte@os al SIT
= Exposiciones cientificas en actividades programddbServicio
= Asistencias a congresos, jornadas o cursos de é@dma
= Asistencias a otras actividades formativas ajeh&smicio



MEMORIA DEL SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA (S IT)

Informes generales

Informes registrados en SIT (afio 2016)En el Servicio de Informacion Toxicoldgica del INFGn
el afio 2016 se han registratit? solicitudesde informacién, de las cuales:

73 fueron adjudicados como informes M-16 a los RFativos Médicos y Forenses del Servicio,

99 se trataban de peticiones electénicas de infaémanédica E-16, las cuales fueron contestadas de
inmediato por la misma via y se les dio acuse dboe

El solicitante de las 73 peticiones dinforme M-16 solicitadas pertenece a las siguientes
instituciones:

INFORMES M16 POR COMUNIDADES AUTONOMAS

CC.AA. N°. De Informes Porcentaje
ANDALUCIA 13 17.8
ARAGON 1 14
CANARIAS 1 14
CANTABRIA 2 2,7
CASTILLA LA MANCHA 1 1.4
CASTILLA LEON 2 2,7
CATALURNA 5 6.8
C.VALENCIANA 4 55
GALICIA 1 1,4
MADRID 30 41.1
MELILLA 1 14
MURCIA 1 1.4
NAVARRA 2 2,7
PAIS VASCO 3 4,1
EXTRANJERO 3 4,1
DESCONOCIDO 4 4.2
Total general 73 100,0
Su procedencia p@@omunidades Autbnomadue la siguiente:
INFORMES M16 POR TIPO DE INFORME

Tipo de Solicitante N°. de Informes Porcentaje
Admon. de Justicia 40 56,2
Hospitales 5 6,8

Otras administraciones 7 9,6
Particular 19 27.4

Total general 73 100,0

El solicitante de las 99 peticiones de Peticiones Electronieaks solicitadas pertenece a las
siguientes instituciones:



INFORMES E16 POR COMUNIDADES AUTONOMAS

CC.AA N°. DE INFORMES Porcentaje
ANDALUCIA 2 2
BALEARES 1 1
CANARIAS 2 2
CASTILLA LEON 1 1
CATALUNA 2 2
C.VALENCIANA 3 3
DESCONOCIDO 46 46,6
EXTREMADURA 1 1
MADRID 33 33,3
PAIS VASCO 1 1
EXTRANJERO 5 5,1
Total general 99 100,0

Su procedencia p&Zomunidades Autonomadue la siguiente:

INFORMES E16 POR TIPO DE INFORME

Tipo de Solicitante N°. Informes Porcentaje
Admon.de Justicia 3 3
Hospitales 3 3
Otras administraciones 3 3
Particular 89 90
Otras 1 1

Total general 99 100,0



Consultas

En el Servicio de Informacion Toxicoldgica, duraat@fio 2016 se han recibido 90.922 consultas. De
todas las consultas recibidas, segun los datosaajosr por el solicitante de informacién, en 74.001
(81,4%) habia existido una exposicion a algun prtwguimico potencialmente toxico, y el resto
(16.921, 18,6%) se deben a demandas de informé&mxigoldgica no relacionadas con la exposicidon
potencialmente toxica a un producto quimico. Eestasconsultas informativasdestacaremos:

o Consultas sobre teratogénesis y efectos en ehtactierivados de la exposicion a sustancias
gquimicas (medicamentos, sustancias y preparadizadtis en ambiente laboral, etc): 1,4%, y
0,8% respectivamente.

Consultas referentes a posibles interacciones a@gictosas: 4,3%

Efectos secundarios de medicamentos: 15,3%

Exposicion a medicamentos caducados: 2,5%

Contraindicaciones e indicaciones terapéutica8s2,7

Informacion sobre posologia: 10,9%

Preparacion y conservacion de medicamentos: 1,5%

Otras consultas relacionadas con farmacos:: 3,0%

Identificacién de producto, composicion: 1,1%

Informacion sobre farmacocinética (vida media, egidn, absorcion, etc.): 3,0%

Consultas para la prevencion de intoxicacione$02,6

Reacciones alérgicas a medicamentos y otros prasulc6%

Informacion sobre drogas de abuso (Centros de iaten@ drogodependientes,
determinaciones e interferencias analiticas): 0,3%

Consultas sobre toxicologia ambiental: 1,4%

Consultas sobre posibles intoxicaciones y medidggelvencion en ambiente laboral: 0,2%
Otras consultas relacionadas con la manipulaci@usgi&ncias quimicas: 0,1%

Solicitan contactar con el fabricante (modo de emptomposicion del producto, ficha de
datos de seguridad): 0,4%

Informacion sobre la actividad del Instituto Na@bmle Toxicologia y Ciencias Forenses
(Remision de muestras, posibilidad de analisi8ol,

Consultas médicas: 16,7%

Consultas médico-forenses: 0,3%

Otro tipo de consultas: 27,4%

Desconocido: 0,7%

OO0OO0OO0OO0OO0OO0OOO0OOOOo

o O ooo

O o0oo0oo

A continuacion se adjunta el estudio estadisticéadeprincipales caracteristicas epidemioldgicas de
las consultas por exposiciones potencialmente toxicasalizadas al SIT durante el afio 2016 (n =
74.001).



DISTRIBUCION MENSUAL

%
Enero 8,5
Febrero 8,0
Marzo 8,7
Abril 8,2
Mayo 8,8
Junio 8,7
Julio 9,0
Agosto 8,2
Septiembre 8,1
Octubre 8,0
Noviembre 7,9
Diciembre 8,1
Total 100,0

Distribucion mensual 2016

Diciembre 8,0
Noviembre 3,0
Qctubre 8,4
Septiembre : 7.7
Agosto 8,2
.JU"D :— 81'8
Junio 8,6
Mayo 9,0
Abril 8,5
Marzo 8,6
Febrerg 8,2
Enero A— 8,1
T T T T T T T 1
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No se observan diferencias significativas en laribiscion de las consultas por
registradas en el SIT a lo largo del afio.

intoxicacion



DISTRIBUCION POR COMUNIDADES AUTONOMAS

CCAA % [|CCAA %
Andalucia 18,4 | Galicia 4,7
Aragén 2,8 | LaRioja 0,7
Principado de Asturias 1,5| Madrid 18,6
Baleares 2,2 | Murcia 3,3
Canarias 3,1 | C.F.deNavarra 1,3
Cantabria 1,0 | Pais Vasco 3,1
Castilla La Mancha 45 %éﬂ?:isl\j;ﬁlg‘)’mas 0.3
Castilla Ledn 5,0 | Pais extranjero 0,3
Catalufia 14,1| Origen desconocido 4.7
Comunidad de Valencia 11,6

Extremadura 2,1 Total 100.0

Las Comunidades Autbnomas que originaron mayor riirde consultas fueron Madrid (18,6%),
Andalucia (18,4%), Catalufia (14,1%) y ComunidadeYalana (11,6%), probablemente relacionado
con una mayor densidad de poblaciéon y mayor cariuctestrial.
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SOLICITANTE DE INFORMACION

%
Sin formacion sanitaria especifica 67,7
Médicos 30,2
Otros sanitarios 2,1
Total 100,0

Solicitante de la informacion

2,1

W Sin formacion sanitaria
especifica

m Médicos

Otros sanitarios

La Asociacion Europea de Centros Antitoxicos (EAFTConsidera que uno de los indicadores que
muestran la calidad de un Centro Antitoxico escleeaibilidad y grado de conocimiento del humero
de teléfono del centro entre la poblacién a la daeservicio. En Espafia, el nUmero de teléfono del
SIT esté impreso en los prospectos de todas l&siafifades farmacéuticas y en las etiquetas de un
altisimo porcentaje de los productos comercialigagio todo el territorio, asi como en numerosas
Fichas de Datos de Seguridad. Esta gran difusibma®ero de teléfono de urgencias facilita el
contacto inmediato con los médicos del Servicia pdrsona que esta directamente en contacto con el
intoxicado, ya sea un familiar, amigo o companerdrdbajo, a los que se proporciona asesoramiento
inicial sobre los primeros auxilios, aun cuandpdasona que contacta con el SIT no tenga formacién
sanitaria especifica (67,7% de las consultas a&shj y al mismo tiempo se evita que se tomen
medidas que puedan ser perjudiciales para unactaeeolucion del intoxicado.

Las consultas procedentes de personal sanitarimnenpun 30,2 % de las consultas recibidas en el
SIT. Para ellos existe una linea especifica qu#itéata comunicacion directa entre el personal
médico, al que acude el intoxicado, y los médiasT (expertos en Toxicologig)ermitiendo un
intercambio de opiniones acerca del tratamientoignéa instaurar en funcién de las caracteristicas
especificas del paciente y de la intoxicacion. E®lel% de los casos, los médicos que consultan al
SIT son Médicos de los servicios de Urgencias) &7,8 % se trata de Médicos pediatras seguidos de
Médicos generales de Atencién Primaria que supeh@/7% de las mismas.

Destacaremos también las realizadas por otros gioofEes sanitarios como Farmacéuticos (0,3%),
ATS (0,8%) y Veterinarios (1,4%).
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VIiA DE ENTRADA

%
Oral 85,7
Contacto cutaneo 3,0
Inhalatoria 4,8
Mucosa ocular 3,5
Otras vias de exposicion 1,0
Varias vias de entrada 1,3
Desconocido 0,7
Total 100,0

Al igual que otros afios y los datos publicadosqgimrs Centros Antitdxicos Europeos y Americanos,
la via de exposicion mas frecuente es la via 88I7fo). Otras vias de exposicién importantes son la
proyecciones oculares (3,5%), el contacto cutaBe€i94) y la inhalacion de gases y vapores toxicos
(4,8%).

Via de entrada 2016

B

M Cutanea

B

W

o Oral

Pt

B

M Inhalatoria

W

= I SN COLD
|s]s]sslsls]sslsls]

Pt

ooQoooooog

M Mucosa ocular

~

= Otras
W Varias vias de entrada

W Desconocidas

LUGAR DE LA INTOXICACION

%
Domicilio 95,9
Otro lugar 3,3
Centro docente 0,2
Centro de recreo 0,1
Centro penitenciario 0,0
Hospital 0,2
Naturaleza 0,7
Via publica 0,2
Centro laboral (no especificado) 1,5
Otros 0,4
Desconocido 0,8
Total 100,0
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El lugar en el que se producen un porcentaje iraptatde intoxicaciones es el domicilio habitual del
individuo (95,9%), dato que se puede deber a dosritancias: en primer lugar, a la existenciarde u
namero muy elevado de sustancias quimicas en alhpgn segundo lugar a que, como se determina
mas adelante en este estudio, el tipo de intoxiozadgoritario en nuestro pais son nifios de cortd eda
y que si no se adoptan medidas de prevencion eficaan a tener acceso a estos productos. Poy tanto
de estos datos se puede deducir la necesidad dbBleest una politica de prevencion de las
intoxicaciones orientada a ser efectiva entre lblgodon infantil, fundamentalmente en ambiente
domeéstico.

Lugar de la intoxicacion

95,9
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ETIOLOGIA
%
Accidente doméstico 90,1
Intoxicacion laboral 1,7
Voluntaria 7,1
Sumision quimica 0,0
Otras causas(*) 0,5
Desconocida 0,6
Total 100,00

(*): Intoxicaciones cronicas, yatrogenia, etc.
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En todos los estudios publicados por los diferecgesros, las intoxicaciones accidentales congtituy
la causa mas frecuente de consulta a un CentrédRicth. En Espafa, estas suponen el 90,1% de las

consultas recibidas, en las que ese dato se ineluleebase de datos.

SEXO DEL INTOXICADO:

%
Mujer 47,5
Varon 47,0
Desconocido 54
Total 100,0

Cuando se estudia la distribucion en el sexo dekicado de las consultas realizadas al SIT, no
aparecen diferencias significativas entre ambo®ssé47,5% de intoxicaciones entre las mujeres,

frente al 47,0%, que tienen como intoxicado a udnga

TIPO / EDAD DEL INTOXICADO

Tipo de intoxicado
33,9 33,9
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EDAD DEL INTOXICADO %
Lactante (0-12 meses) 7,2
0-6 1,9
7-12 51
Edad desc. 0,2
Primera infancia (1-5 afios) 33,9
13-18 meses 6,8
19-24 meses 12,7
3 7,5
4 3,9
5 2,3
Edad desc. 0,8
Segunda infancia (6-12 afos) 7,7
6 1,5
7 1,1
8 0,9
9 0,6
10 0,6
11 0,5
12 0,5
Edad desc. 1,9
Adolescente (13-19 afios) 3,3
13 0,5
14 0,6
15 0,5
16 0,4
17 0,4
18 0,4
19 0,4
Adultos (>20-69afios) 33,9
20-29 4,5
30-39 6,7
40-49 7,2
50-59 5,9
60-69 51
Edad desc. 4,5
Anciano (> 70 afios) 9,3
70-79 4,4
80-89 3,1
> 90 0,6
Edad desc. 1,2
Varios intoxicados 0,4
Desconocido 0,5
Animal 3,9
Total 100,0

Del estudio de las consultas por intoxicacion ridei en el SIT en las que se recoge la edad del
intoxicado, se deduce que un porcentaje importdetdas consultas por exposicidn a sustancias
potencialmente toxicas recibidas tienen como sujgtixicado a nifios de entre 1 a 5 afios (33,9%),
por lo que las medidas de prevencion deben oremtaeste grupo de poblacion.
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Destaca también el incremento constante que sevabse los Ultimos afios de consultas recibidas en
las que el sujeto intoxicado corresponde andividuo de mas de 80 afiogcon el 2.0, 2.4, 3.3, 5.4,
5.7y 5,9 % en el afio 2011, 2012, 2013, 2014, 3AG1L6 respectivamente). Este grupo de poblacion
constituye un grupo de riesgo importante, dadagpéaslogias y déficits que suelen padecer y las
caracteristicas cinéticas especiales que presesthre todo respecto al metabolismo y excrecion de
los toxicos.

TIPO DE PRODUCTO IMPLICADO

El producto principalmente implicado en las coraltecibidas al SIT son los medicamentos
(52,1,0%), seguido de los productos de limpieza3@9. Otros productos también presentes en las
consultas recibidas son los productos del hog@#4B,plaguicidas (5,9%) y los cosméticos (6,2%).

%
Productos plaguicidas 59
Plaguicidas de uso no agricola 4,8
Plaguicidas de uso agricola 1,1
Plaguicidas sin filiar 0,0
Alimentos 1,2
Plantas 0,9
Setas 0,2
Animales 0,4
Drogas de abuso 0,4
Medicamentos 52,1
Prod. de limpieza 19,3
Prod. Limpieza profesiona 1,3
Prod. Limpieza doméstica 16,9
Asociacion varios Prod. Limpieza 1,1
Cosméticos 6,2
Productos del hogar 8,0
Productos industriales 4,0
Otros productos 0,3
Varios productos de diferente categoria 0,7
Prod. desconocido 0,3
Total 100,0
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Tipo de producto

Desconocido 0,3

Asociacion varios productos
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Setas
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Medicamentos 52,1

P.Limpieza
Drogas de abuso
Cosméticos
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I I I I I I
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DISTRIBUCION POR TIPO DE MEDICAMENTO (52,1%)

Los medicamentos constituyen el tipo de product@lioado con mayor frecuencia en las
intoxicaciones consultadas al SIT, con el 52,1 %deonsultas recibidas en el afio 2016.

Al igual que en los estudios publicados por logrosmantitoxicos europeos y americanos, a la hera d
proceder al estudio del tipo de medicamento regid@sle las consultas recibidas en el SIT, seatili

la Clasificacion Anatémico-Patoldgica (Clasificati@TC) por la cual se clasifican las Especialidades
Farmacéuticas mediante el Catélogo del Consejor@ete Colegios Oficiales de Farmacéuticos. De
acuerdo con esta clasificacion, las intoxicacianedicamentosas presentan la siguiente distribucion:

%
A Aparato digestivo y Metabolismo 7,8
B Sangre y érganos hematopoyéticos 2,6
C Aparato Cardiovascular 6,8
D Terapia Dermatoldgica 4,4
G Terapia Genitourinaria (Incl. Hormonas sexuales) 3,3
H Terapia Hormonal 4,7
J Terapia antiinfecciosa sistémica 9,9
L Terapia Antineoplésica y ag. inmunomoduladores 0,9
M Aparato Locomotor 8,6
N Sistema Nervioso 28,2
P Antiparasitarios 0,4
R Aparato Respiratorio 14,8
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S Organos de los sentidos 2,0

\ Varios 0,3
VE Medicamentos de uso veterinario 0,6
Otros Otros medicamentos 0,2
F Fitoterapia 0,6
FM Férmulas magistrales 0,1
HO Homeopatia 0,8
ZNS Suplementos nutricionales 0,5
Varios Asociacion de varios medicamentos 2,6
Sin filiar Medicamento sin filiar 0,1

Como se observa en la tabla anterior, en primearlygen cuanto al niumero de intoxicaciones
registradas destacan los medicamentos que actoaeladel Sistema Nervioso (28,2 %), que estan
las intoxicaciones accidentalfestiles (analgésicos y antitérmicos), comoam |

intoxicaciones voluntarias de adultos (ansioliti@gidepresivos, etc.). En segundo lugar aparesen

medicamentos del Aparato Respiratorio (antitusivogcoliticos, antiasmaticos, etc.) con el 14,8%,
tienen especial importancia en las intoxicaciormesaepoblacion infantil, asi como los antibi6ticos,
de las intoxicaciones clasificadatre los medicamentos para la Terapia

implicados tanto en

que forman parte

Antiinfecciosa Sistémica (9,9%).

Destacaremos también el 2,6 % de las consultasdlogicas recibidas por exposiciébn a varios
medicamentos simultaneamente, ya sean de etiolmjyimtaria o bien de origen yatrogénico, por
tratamientos multidisciplinares que requieren magontrol y atencion por parte del personal

sanitario.
Medicamentos 2016
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DISTRIBUCION POR TIPO DE PRODUCTO DE LIMPIEZA (19,3 %)

Constituye el segundo tipo de producto implicaddasrintoxicaciones. De todos ellos los Productos
de Limpieza Domésticos representan el 87,3 % deripicados en una intoxicacion. De entre ellos,
por orden de frecuencia destacan: Lejia y libeeslde cloro (13,8), Lavavajillas a mano (10,6%), y
Fregasuelos (10,4%).

De entre los Productos de Limpieza de uso Profaki@8%) sobresalen, por orden de frecuencia,
Lejia y liberadores de cloro (1,4%) y Causticosl@os (1,2%).

%

P.Limpieza sin filiar 0,0

P. Limpieza Domésticos 87,3

P. Limpieza Domésticos sinfiliar 0,1
Amoniaco 4,9
Anticalcareo, desincrustante 2,0
Blanqueantes (sin liberador de cloro): activaddeddavado 1,7
Desatascador 2,5
Desengrasante 7,1
Desinfectantes 1,0
Detergente de ropa 8,0
Lavavajillas a mano 10,6
Lavavajillas maquina: Aditivos (abrillantadores,sa) 3,3
Lavavajillas maquina: Detergentes 2,4
Lejia y liberadores de cloro 13,8
Limpiacristales 2,5
Limpiahogar 2,6
Limpiahornos 0,3
Limpiametales 0,1
Limpiamuebles 0,9
Limpiasuelos 10,4
Limpiazapatos 0,4
Limpieza WC 5,9
Quitamanchas 1,5
Suavizante de ropa 1,8
Otros P. Limpieza domésticos 3,0
P.Limpieza Profesional 6,8

P.Limpieza Profesional sin filiar 0,2
Amoniaco 0,0
Anticalcéreo, desincrustante 0,1
Blanqueantes (sin liberadores de cloro): activesldse? lavado 0,(
Cristalizadores de suelos 0,0
Desatascador 0,5
Desengrasante 0,6
Desinfectantes 0,3
Detergente de ropa 0,1
Lavavajillas a mano 0,1
Lavavajillas a maquina: aditivos(abrillantadored,. 0,1
Lavavajillas a maquina: detergentes 0,3
Lavavajillas liquidos alcalinos 0,1
Lejia y liberadores de cloro 1,4
Limpiacristales 0,1
Limpiador general 0,2
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Limpiahornos 0,0
Limpiametales 0,0
Limpiamuebles 0,0
Limpiasuelos 0,3
Limpiazapatos 0,0
Limpieza de WC 0,1
Otros limpiadores (Causticos acidos) 0,5
Otros limpiadores (Causticos alcalis) 1,2
Quitamanchas 0,0
Suavizantes de ropa 0,1
Otros Prod. Limpieza institucional 0,4
Asociacion de varios prod.Limpieza 59

Total 100,0

DISTRIBUCION POR TIPO DE PRODUCTOS DEL HOGAR (8,0%)

De todos ellos el grupo mas frecuentemente impticszh los Ambientadores (32,1%), seguido de
Otros productos del hogar (13,8%), Desecantes (9,8%gamento, cola (9,8%), Material escolar

(7,2%), Lapiz, rotulador, tinta (6,4%),...

P. del Hogar sin filiar

Ambientadores

Prod. encendido barbacoa

Cerillas

Disolventes domésti.

Material escolar

Prod, mascotas domésticas

Juguetes

Lapiz, rotulador, tinta

Lampara bajo consumo

Termdémetro

Limpieza del automovil

Pilas eléctricas

Pinturas y barnices

Pilas de boton

Pegamentos, colas

Productos Bricolaje

Desecantes

Correctores maquina

Otros P. del Hogar

m\lggwauou:'r—‘

Asociacion varios P. del Hoga

DISTRIBUCION POR TIPO DE PLAGUICIDAS (5,9%)

Los plaguicidas no agricolas son los responsalele81g3% de las intoxicaciones y de entre ellos, po
orden de frecuencia, destacan: |.Piretroides (3h,Fdticidas (16,7%), |.Neonicotinoides (3,9%) e

l.Inhibidores (3,3%).

De entre los Plaguicidas Agricolas (18,2%) destae@nbicidas (5,4%), Otros plaguicidas agricolas

(3,1%) e l.Inhibidores (2,2%).
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%
Plaguicidas sin filiar 0,4
Asociacion de plaguicidas de varios grupos 0,1
Plaguicidas No Agricolas 81,3
Plaguicidas no agricolas sin filiar 2,1
Acaricidas 0,1
Fertilizantes 54
Fungicidas 1,7
Repelentes de insectos 8,3
I. Organoclorados 0,4
I. Inhibidores 3,3
I. Neonicotinoides 3,9
I. Piretroides 35,1
Raticidas 16,7
Otros plaguicidas 2,9
Asociacion varios plaguicidas no agricolas 1,3
Plaguicidas Agricolas 18,2
Plaguicidas agricolas sin filiar 0|6
Acaricidas 0,1
Fertilizantes 1,0
Fungicidas 1.8
Herbicidas 54
l. Inhibidores 2,2
I.Neonicotinoides 0,8
l. Piretroides 1.8
Otros plaguicidas agricolas 3,1
Asociacion varios plaguicidas agricolas 1,4
Total 100,0

DISTRIBUCION POR TIPO DE COSMETICOS (6,2%)

De todos ellos los implicados en las intoxicaciomes orden de frecuencia son: Cosméticos para el
cuidado de la piel (18,6%), Jabdn, gel, champ(2s3, Higiene bucal (14,1%), Lociones,colonias,
perfumes (12,0%) y Cuidado de las ufias (11,8%).

%
Antisépticos uso corporal 4,0
Higiene bucal 14,1
Cuidado de la piel 18,6
Desodorante 2,0
Depilatorio 0,7
Jabon, gel, champu 18,2
Lociones, colonias, perfumes 12,0
Cuidado del cabello 7,5
Cuidado de las ufias 11,8
Otros cosméticos 10,7
Asociacion varios cosméticos 0,3
TOTAL 100,0
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DISTRIBUCION POR TIPO DE DROGAS DE ABUSO (0,4%)

Son las responsables del 0,4% de las intoxicacideesafio 2016. Por orden de frecuencia, las
implicadas son: Cannabinoles (26,6%), Tabaco, wiigs; nicotina (17,3%), Otras drogas (11,1%),
Asociacion de varias drogas (10,3%) y Cigarrillectionico (10%).

%

Suplementos dietéticos anabolizantes 0,7
Alcohol y bebidas alcoholicas 7\7
Cannabinoles 26,6
Cocaina, crack 3,0
Cigarrillo electrénico 10,(
Drogas de disefio 8,5
GHB 1,8
LSD 1,8
Opiéceos 1,1
Tabaco, cigarrillos, nicotina 173
Otras drogas de abuso 11,1
Asociacion de varias drogas 10,3

TOTAL 100,0

DISTRIBUCION POR TIPO DE PRODUCTOS INDUSTRIALES (4, 0%)

Constituyen el 4,0 % de los productos implicadosasrintoxicaciones. De todos ellos, por orden de
frecuencia, destacan: Otos productos industrial@8,2%c), Disolvente no clorado (14,1%),
Combustibles liquidos (9,6%), Varios productos Btdales (4,8%).

%

P. Industriales no filiados 1,3
Anticongelantes 3,8
Combustibles gaseosos 4,3
Combustibles liquidos 9,6
Decapante pinturas 0,9
Disolvente no clorado 14,1
Disolvente clorado 0,1
Gases lacrimégenos 1,1
Materia prima 2,9
Metanol 2,1
Pinturas y barnices 4,9
P. mantenimiento de piscinas 8,0
Productos de fotografia 0,0
Productos del automovil 4.0
Varios P.Industriales 4.8
Otros P. Industriales 38,2
TOTAL 100,0

ESTIMACION DE LA GRAVEDAD DE LA INTOXICACION

De las consultas por intoxicaciones en humanos gbidas en este Servicio de Informacion
Toxicoldgica, en el momento de recibir la consuyitan funcién de los datos aportados por el
solicitante de informacion, que como ya hemos eadlh al principio de este informe en numerosas
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ocasiones no tiene formacion sanitaria especifiea distribucién segun solicitante de informacion),
se realiza una estimacion de la gravedad de laigatcion de acuerdo con la siguiente clasificacion:

- Intoxicacién probablemente asintomatica Segun lo aportado por el solicitante de inforrdaci
bien porque el producto es poco téxico y/o la caatia la que ha estado expuesta es pequefia, no
es de esperar la aparicién de sintomatologia inogicado.

- Intoxicacion probablemente leve Cuando se estima, en virtud de los datos apastape como
consecuencia de la exposicidén al toxico puede aepamerta sintomatologia, aunque ésta sera
leve y transitoria.

- Intoxicacion probablemente moderada:Cuando el médico que recibe la consulta, y segun |
aportado por el solicitante, considera que podrinifestarse sintomatologia de caracter
moderada.

- Intoxicacion probablemente grave:Cuando la sintomatologia que pudiera apareceameisa la
vida del intoxicado.

2016
Probablemente asintomatica 4,8
Sintomatologia leve 73,3
Sintomatologia moderada 14,1
Sintomatologia grave 1,7
Desconocida o sin evaluar 6,1
Total 100,0

Estimacidn de la gravedad 2016

1,7

Asintomatico
H Sint. leve
m Sint. moderaca
H Sint. grave

® Sint. desconocida
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CONCLUSIONES

En el 18,6 % de las consultas recibidas en el 8I3odicita informacion relacionada con prevencién d
las intoxicaciones. Destacaremos las consultasioeladas con alteraciones teratogénicas y de posibl
afectacion de los nifios por medio de la lactan@gema.

En el afio 2016, por primera vez el intoxicado (ip®,9 %) es bien un adulto o un nifio de entrebl y
afios de edad (Primera infancia) que ingiere actiatteante y en su domicilio un medicamento o un
producto de limpieza. En este ultimo rango etarias medidas preventivas adecuadas deben ser
conocidas por los padres y personal proximo agsiigo de poblacion y deben estar disefiadas para ser
efectivas en los nifios mas pequefos.

Un grupo de poblacion especialmente susceptitds atoxicaciones son los ancianos de mas de & afio
(4,7 %) , ya que pueden presentar tanto disminusgdisorial y de reflejos como enfermedades mentales
degenerativas que facilitan la existencia de imticiones accidentales y de errores en la utilizadi
productos de uso frecuente (medicamentos y proslaEdimpieza). Al mismo tiempo pueden presentar
patologias crénicas (hepaticas, renales, card@moaspiratorias...) que agravan las intoxicaciones.

Un 30,2 % de las llamadas recibidas proceden deentro sanitario al que acude o es trasladado el
intoxicado; mientras que un 67,7 % de las consytt@aseden de personas sin formacién sanitaria
especifica. En muchas de estas Ultimas consulessiedel SIT se han recomendado unos primeros
auxilios que pueden realizarse en el propio domial centro de trabajo del intoxicado, evitando el

traslado innecesario a un centro sanitario y cofaimn por tanto a evitar el colapso de las urgencia

hospitalarias, asi como gastos innecesarios pa@nnistracion.

No existen diferencias significativas en la distgidbn mensual de las consultas recibidas en elaS6r
largo del afio 2016.

No existen diferencias significativas en cuanteexdo del intoxicado en el conjunto de las intoximaes
registradas en el afio 2016.

Las Comunidades auténomas que realizan mayor nuderoonsultas al SIT son, por este orden,
Comunidad de Madrid (18,6 %), Andalucia (18,4%)taftdéa (14,1%) y Comunidad Valenciana
(11,6%), probablemente debido a una mayor densldgubblacion, mayor tejido industrial y también a
un mejor conocimiento de la existencia y funciotesSIT en estas Comunidades.

Las principales intoxicaciones tienen lugar enrep domicilio del intoxicado, por lo que habraequ
disefiar estrategias de prevencion adecuadas paranedio. En el medio laboral, las intoxicaciones
normalmente presentan una mayor gravedad, pordeegumportante que se cumplan las medidas y el
uso de los equipos de proteccién individual (ERB estan definidas en la Ley de Proteccion degBses
Laborales (LPRL).

Un 90,1 % de las intoxicaciones registradas sonretitdogia accidental (sobre todo en ambiente
domeéstico) y por tanto susceptibles de disminuadalptar medidas de prevencion efectivas.

Las intoxicaciones voluntarias suponen un 7,1%aséntoxicaciones consultadas al SIT a lo largo de
afo 2016. La Sumision Quimica supuso el 0.02 %aslentoxicaciones registradas.

El producto fundamentalmente implicado en las iicfoiones en todos los grupos de edad son los
medicamentos (52,1%). Se solicita en muchos dasimgormacion de la posible toxicidad que pueda
derivarse del uso de varios medicamentos (2,6%j)edodo en personas mayores y polimedicados.
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MEMORIA DE LA SECCION DE DOCUMENTACION
DEL SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA

El Servicio de Informacion Toxicologica, ademas 8elvicio Médico con su funcion de atencién

telefonica al intoxicado, integra la Seccion de Wuoentacion, constituida por un equipo de

facultativos con formacién en Ciencias Experimergtay de la Salud (Farmacéuticos, Médicos y
Bidlogos), cuya funcion consiste en elaborar, @vismantener la base de datos con la informacién
de la composicion, toxicidad y peligrosidad de lpductos comercializados en Espafia y
comunicados al Servicio.

Esta Base de datos de confeccion propia, el 3ldideembre de 2016 contenia 296.811 fichas de
productos (lo que supone in incremento de mas deg09(productos con respecto al afio anterior).
Entre estas se encuentran tanto principios actremso productos comercializados en el mercado
espanfiol; de cada uno de los cuales, se ha realiradstudio toxicoldgico que permite proporcionar
una respuesta inmediata ante una consulta debid@maaexposicion potencialmente téxica o
intoxicacién con alguno de los productos comunisadSIT.

La notificacién al INTCF de mdltiples productos angiales esta regulada por diferentes normativas
legales, entre las que destacan por su importanaielacion a estas notificaciones las siguientes:

Real Decreto 770/1999, de 7 de mayo, por el qupsseba la Reglamentacion técnico-
sanitaria para la elaboracion, circulacion y cotoede detergentes y limpiadores.

Real Decreto 3360/1983, de 30 de noviembre, Regltanién técnico-sanitaria de lejias.
Real Decreto 349/1993, de 5 de marzo, que moddid@eglamentacion técnico-sanitaria
de lejias, aprobada por Real Decreto 3360/19830dk noviembre.

Real Decreto 209/2005, de 25 de febrero, por el spiemodifica el Real Decreto
1599/1997, de 17 de octubre, sobre productos caseet

Reglamento Europeo (CE) n° 1907/2006 del Parlamentopeo y del Consejo, de 18 de
diciembre de 2006 relativo al registro, la eval@acia autorizacion y la restriccion de las
sustancias y preparados quimicos (Reglamento REACH)

Reglamento (CE) N° 1272/2008 del Parlamento y d#is€jo, de 16 de diciembre de
2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasadsudeancias y mezclas, y por el que se
modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 498/CE y se modifica el
Reglamento (CE) n° 1907/2006. (Reglamento CLP)

Reglamento (CE) n° 1223/2009 del Parlamento Europedel Consejo de 30 de
noviembre de 2009, sobre productos cosmeéticos.

Ley 8/2010, de 31 de marzo, por la que se estallecdmimen sancionador previsto en
los Reglamentos (CE) relativos al registro, a lal@acion, a la autorizacion y a la
restriccion de las sustancias y mezclas quimicaglféfhento REACH) y sobre la
clasificacion, el etiquetado y el envasado de sa&a y mezclas (Reglamento CLP), que
lo modifica.

Ley 10/2012, de 20 de noviembre, por la que selaagileterminadas tasas en el ambito
de la Administracion de Justicia y del Institutochaal de Toxicologia y Ciencias
Forenses.

Resolucion de 20 de noviembre de 2012, de la DorcGeneral de Relaciones con la
Administracion de Justicia, por la que se apruebmaoglelo 790 de autoliquidacién de la
tasa por el alta y la modificacion de fichas toldgicas en el registro de productos
guimicos.

Resolucion de 22 febrero de 2013, de la DirecciandBal de Relaciones con la
Administracion de Justicia, por la que se apruebanedelo declaracion para la
acreditacion de PYME.
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* Orden JUS/836/2013, de 7 de mayo, por la que sdared)procedimiento de notificacion
de las altas, bajas y modificaciones de fichasctb@gicas al registro de productos
guimicos del Servicio de Informacion Toxicoldgical thstituto Nacional de Toxicologia
y Ciencias Forenses y de liquidacion de la tasaigieeen la Ley 10/2012, de 20 de
noviembre, por la que se regulan determinadas &asasambito de la Administracion de
Justicia y del Instituto Nacional de ToxicologiaGjencias Forenses. Orden para la
tramitacion de altas.

* Resolucién de 11 de junio de 2013, de la Direcdi@eneral de Relaciones con la
Administracion de Justicia, por la que se aprudbsaprocedimientos de compensacion y
devolucion de la cuantia indebida en la liquidadéria tasa por el alta y la modificacion
de fichas toxicoldgicas en el registro de produgtdsicos.

* Resolucion de 13 de noviembre de 2013, de la Stéisei@, por la que se modifica la de
10 de enero de 2008, por la que se establece iltaeiph del procedimiento para la
presentacion de la autoliquidacion y las condicsopera el pago por via teleméatica de las
tasas administrativas del Ministerio de Justicia.

* Reglamento Europeo (UE) n° 830/2015 de la Comigién28 de mayo de 2015, por el
gue se modifica el Reglamento (CE) n° 1907/2006”delamento Europeo y del Consejo,
relativo al registro, la evaluacion, la autorizaciyp la restriccion de las sustancias y
preparados quimicos (Reglamento REACH)

e Orden JUS/992/2015, de 29 de mayo, por la que sifigala Orden JUS/836/2013, de 7
de mayo, por la que se regula el procedimiento aldficaciéon de las altas, bajas y
modificaciones de fichas toxicoldgicas al registeoproductos quimicos del Servicio de
Informacion Toxicoldgica del Instituto Nacional @exicologia y Ciencias Forenses y de
liquidacion de la tasa prevista en la Ley 10/20d2,20 de noviembre, por la que se
regulan determinadas tasas en el ambito de la Astngiocion de Justicia y del Instituto
Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses.

Asimismo, también las empresas remiten informadi®sus productos voluntariamente, o por su
interés en incorporar el teléfono de urgenciadM&CF en sus etiquetas y/o Fichas de Datos de
Seguridad o también en virtud de diferentes acgem® colaboracion con asociaciones y

empresas fabricantes de diferentes tipos de prasluatiemas de Convenios de colaboracion con
Instituciones oficiales como el Ministerio de SamdServicios Sociales e Igualdad.

A los efectos de la Ley 8/2010, se considerarafalta grave: 1) La falta de comunicacion al
Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Foemnsde la composicion quimica de las mezclas
comercializadas y clasificadas como peligrosasdiebisus efectos sobre la salud humana o sus
efectos fisicos, asi como de la identidad quimicdad sustancias presentes en mezclas para las
que la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas iQasmha aceptado una denominacién
alternativa, contemplada en el articulo 45 del &aginto (CE) n® 1272/2008.

Durante el afio 2016, la Seccién de Documentacidpahicipado activamente en el proceso de
armonizacion europea, contemplado en el art. 4Bl4Reéglamento (CE) N° 1272/2008 del

Parlamento y del Consejo, de 16 de diciembre d&,20@diante la elaboraciéon de informes y
estudios, solicitados por la Comisién Europea D@riral market, Industry, Entrepreneurship and
SMEs. Consumer, Environmental and Health Techne&gn relacion a:

» Estudio de los diferentes procedimientos de naitifitn a los centros Antitoxicos en cada
uno de los Estados Miembros,

* Armonizacion del tipo de producto utilizado por dasdlos estados miembros en las
notificaciones a los Centros antitoxicos, con fiestoxicovigilancia y prevencion de
intoxicaciones a nivel europeo: ‘Workshop on thedgton a Product Categorisation
System (PCS) for information to be submitted tespnicentres according to article 45 (4)
of EC regulation No 1272/2008 (CLP regulation)
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» Definicidn de un cdadigo de identificacion de form{UFI) que las empresas tendran que
incorporar en las etiquetas de los productos queemmalicen. ‘Workshop on the study
on analysis, development and testing of the Unidioemula Identifier (UFI) for
information to be submitted to poison centres, etiog to article 45 (4) of EC regulation
No 1272/2008 (CLP regulation)

En esta misma linea, se han elaborado numerosognied para las autoridades competentes
espafiolas (Ministerio de Sanidad, Asuntos Socialégualdad), con el fin de documentar los
asuntos tratados en las reuniones del CARACAL,iecluir en los informes emitidos para el
Comité REACH/CLP:

» Draft Regulation amending Regulation (EC) No 12028 of the European Parliament
and of the Council on classification, labelling graitkaging of substances and mixtures
by adding an Annex on harmonised information refato emergency health response

» Draft Commission Regulation amending Regulation)(EG 1272/2008 by adding a new
Annex on harmonised information relating to emeogdmealth response (Art. 45)

* Doc. CA/26/2016 ‘20th Meeting of Competent Authiest for REACH and CLP
(CARACAL)' Reporting information on appointed bodiPoison centres operations and
studies update (Art. 45 CLP Regulation)

« Draft Commission Regulation on harmonised inforomatrelating to emergency health
response (REACH Committee):Poison centres legadtopres for REACH.

« Comments of the INTCF (Spanish PIC) to Doc. CA/B&& (Reporting information on
appointed bodies/Poison centres operations andestugdate (Art. 45 CLP Regulation),
Agenda Point 12.3 of the "20th Meeting of Compet&uthorities for REACH and CLP
(CARACAL)", 8-9 March 2016.

¢« Comments INTCF (Spanish PC) to Doc. 2016-07-04 tDxahex_editorial

e Comentarios Annex VIIIl- REACH Committee- Sep 20T mments INTCF (Spanish
PC)-Draft Regulation & Annex- REACH Comm-Sep 2016

Asi mismo, se han elaborados informes para loeesgntantes de los Centros Antitoxicos en las
reuniones de armonizacion europea (Asociacion Earoge Toxicologia clinica y Centros
Antitoxicos (EAPCCT), contemplado en el art. 45& &®eglamento (CE) N° 1272/2008 del
Parlamento y del Consejo, de 16 de diciembre de,206r medio de emision de informes y
comentarios en todas las materias implicadas dra@iomonizacion, informando de los criterios y
experiencia espariola en el proceso de notificadddmezclas quimicas peligrosas al INTCF, entre
las que destacamos:

¢ Follow up REACH —COM 17/03/2016 & Additional expktion on proposals for new
grouping rules: Reports & comments on documents

* EAPCCT Position on proposed grouping rules, Suxveyroposed grouping rules - PC
commentsReports & comments on documents

e Survey - Proposed variants on use of generic ifienti

e Draft Annex_group submission

e Draft Annex_ref to Cosmetics

« Draft EAPCCT Position on proposed variants on usg@emeric identifier. Reports &
comments
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Por dltimo, se han mantenido numerosas reunionesederaciones, Asociaciones y empresas de
diferentes sectores quimicos, como la Confederdegpafiola de Organizaciones Empresariales
(CEOE), la Federacion Empresarial de la Industridniica Espafola (FEIQUE), Asociacidn
esparfola de fabricantes de pinturas y tintas denmp(ASEFAPI), Asociacion de Empresas de
Detergentes y productos de Limpieza (ADELMA), Aswidn Nacional de Perfumeria y
Cosmética (STANPA), etc. con el fin de armonizaclasificacion del tipo de producto en los
diferentes sectores, utilizada por las reglamenit@s europeas, y de conocer las dificultades que
encuentran en el proceso de notificacion al INTCF.

Durante todo el afio 2016 el INTCF y a través dd-lsultativos de Documentacioén, junto con la
Subdireccion General de Organizacion y Coordinadiérritorial y la Subdireccion General de
Nuevas Tecnologias del Ministerio de Justicia, t@mtinuado con el estudio y desarrollo de las
actualizaciones necesarias en el sistema informdtie permite gestionar esta documentacion, en
adelante sistema de relacién con las Empresas (SRE)

El Sistema de Relacién con las Empresas (SRE),ifgerm

« La notificacién on-line de los productos que coriaizan las Empresas del sector quimico
espaiiol,

* La gestion de las Tasas que deben abonar en cuiempionde la Ley 10/2012, de 20 de
noviembre,

» La comunicacion entre el INTCF y las Empresas pedionde un sistema de mensajeria para
la recepcion del acuse de recibo de la documemtacio

« Requerimiento y resolucion de las subsanacionesindilencias que surjan en esta
tramitacion.

* Realiza la validacion de la informacion remitida fas empresas, en cuanto al cumplimiento
de los requerimientos técnicos establecidos perlastituto

* Relaciona los ingredientes de cada una de las aseeoh las caracteristicas de toxicidad que
presentan. Para ello se ha desarrollado dos nbegas de datos (de sustancias y de familias
toxicologicas), donde se incorporan las principatesacteristicas de toxicidad de las
sustancias quimicas utilizadas por el sector quingn Espafia y de esta forma poder
proporcionar la respuesta sanitaria en caso deidaition con alguna mezcla quimica
peligrosa comercializada en Espafia, tal y comdlkesta la normativa vigente.

Las Empresas Quimicas afectadas por esta nornmatiifican al INTCF, por medio de un fichero
de exportacion encriptado (formato XML) con la mfiacion requerida por este Instituto.

Este fichero se transfiere directamente desdentgsesas quimicas a la Base de datos del Servicio
de Informacién Toxicoldgica, por medio de una Seaidine (Sistema de Relacion con Empresas:
-SRE-), realizandose un chequeo de la informac#nitida, para garantizar la calidad de la
informacién remitida desde las empresas. Una \@awferida la informacion a la Base de datos
del INTCF, se genera un acuse de recibo de lanr#oion, que certifica a las empresas del sector
quimico el cumplimiento de la normativa de notifiehINTCF a la que estan obligadas en virtud
de la Ley 8/2010, de 31 de marzo. De esta form@aeenotificado 90.906 productos a traves del
Sistema SRE, a lo largo del afio 2016.

Del estudio de estas notificaciones se derivasitpgentes datos:
Numero de notificaciones en funcién del tipo de Empsa comercializadora (PYME)

Al Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Eoses han remitido a lo largo del afio 2016 un total
de 9.598notificaciones por parte de empresas, por mediasieuales se han notificado al INTCF un

27



total de 90.906 productos, que presentan la sitiidistribucion en relacién al tipo de empresa
comercializadora.

PYME v

Grandes empresas 55,9
Medianas Empresas 15,2
Pequefias Empresas 18,3
Microempresas 10,6
Total 100,0

En el afio 2016, la distribucién de productos rasifios por primera vez (altas de producto) o por su
modificacion, relacionandolos con el tipo de em@remmercializadora, presenta la siguiente
distribucion:

Tipo de empresa Altas de producto Modificaciones di&rmula
Gran Empresa 49.856 951
Mediana empresa 13.389 446
Pequefia empresa 15.584 1.063
Microempresa 8.644 973

Total 87.473 3.433
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