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3,3'-[[1,1'-bifenil]-4,4'-diilbis(azo)]bis(4-aminonaftaleno-1-
sulfonato) de disodio
Nombre (Inglés): disodium 3,3&#39;-&#91;&#91;1,1&#39;-biphenyl&#93;-4,4&#39;-
diylbis(azo)&#93;bis(4-aminonaphthalene-1-sulphonate)(C.I. Direct Red 28)

NÚMEROS DE IDENTIFICACIÓN

CAS: 573-58-0

Nº C.E./EINECS: 209-358-4

MÁS INFORMACIÓN

Fórmula molecular: C32H24N6O6S2.2Na

Sinónimos: rojo directo 28 (C.I. 22120), 3,3-[[1,1´-bifenil]-4,4´-diilbis(azo)]bis [4-aminonaftaleno-1-
sulfonato] de disodio, sal de disodio y acido 3,3'-[[1,1'-bifenil]-4,4'diilbis(azo)]bis[4-amino-1-
naftalenosulfonico

CLASIFICACIÓN Y ETIQUETADO (Reglamento 1272/2008)

Símbolos

GHS08 — Toxicidad crónica

Frases H

H350 : Puede provocar cáncer <indíquese la vía de exposición si se ha demostrado concluyentemente que el peligro no

se produce por ninguna otra vía>.
Carc. (Cat. 1B) : Carcinogenicidad

H361d *** : Se sospecha que daña al feto.
Repr. (Cat. 2) : Toxicidad para la reproducción
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Riesgos específicos para la salud

Según IARC

Sustancias clasificadas por la Agencia Internacional de Investigación sobre el Cáncer (IARC/OMS) según su evidencia de
carcinogenicidad en humanos. Los grupos van del 1 (carcinógeno humano probado) al 4 (probablemente no carcinógeno para los
humanos). La clasificación IARC es referencia internacional en salud laboral y ambiental.

GRUPO IARC

GRUPO 2A
VOLUMEN IARC

(SUPL. 7; 1987)

NOTAS IARC

(NB: TODA LA EVALUACIÓN AUMENTADA DE 2B A 1 CON
LA AYUDA DE LA EVIDENCIA DE OTROS DATOS
RELEVANTES DE LA EVALUACIÓN DE
CARCENOGENEICIDAD Y SUS MECANISMOS)

Prohibidas para trabajadoras lactantes

Agentes químicos cuya exposición está prohibida para trabajadoras en período de lactancia según el Real Decreto 298/2009 y la
Directiva 92/85/CEE. Incluye sustancias que pueden ser transmitidas a través de la leche materna o que afectan negativamente a la
producción láctea.

COMENTARIO

—

Prohibidas para trabajadoras embarazadas

Agentes químicos cuya exposición está prohibida para trabajadoras embarazadas según el Real Decreto 298/2009 (modificación del
RD 39/1997) y la Directiva 92/85/CEE. Incluye sustancias con riesgo probado de daño fetal, aborto espontáneo o complicaciones en
el embarazo.

COMENTARIO

—

Carcinógenos y mutágenos según IARC

Sustancias clasificadas como cancerígenas o mutágenas de Categoría 2 según el Reglamento CLP (GHS), con frases H351 y/o H341.
Son sustancias sospechosas de causar cáncer o mutaciones genéticas hereditarias en humanos.

GRUPO IARC

Grupo 2A
VOLUMEN IARC

(SUPL. 7; 1987)

NOTAS IARC

(NB: TODA LA EVALUACIÓN AUMENTADA DE 2B A 1 CON
LA AYUDA DE LA EVIDENCIA DE OTROS DATOS
RELEVANTES DE LA EVALUACIÓN DE
CARCENOGENEICIDAD Y SUS MECANISMOS)

Carcinógenos y mutágenos (RD 1272/2008)

Sustancias clasificadas como carcinógenas o mutágenas según el Reglamento 1272/2008
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Tóxicos para la reproducción

Sustancias clasificadas como tóxicas para la reproducción según el Reglamento 1272/2008

Normativa ambiental

Accidentes graves (Seveso)

Sustancias peligrosas incluidas en el Anexo I de la Directiva Seveso III (Directiva 2012/18/UE), transpuesta en España por el Real
Decreto 840/2015. Su presencia en instalaciones industriales en cantidades iguales o superiores a los umbrales establecidos
determina la obligación de aplicar medidas de control de riesgos de accidentes graves.
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Normativa de restricción/prohibición de sustancias

Sustancias restringidas REACH

Sustancias incluidas en el Anexo XVII del Reglamento REACH (CE) nº 1907/2006, sujetas a restricciones en su fabricación,
comercialización o uso. Las restricciones pueden ser totales o parciales, limitando aplicaciones concretas, concentraciones máximas
o colectivos de usuarios.
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COMENTARIO

Limitaciones: Sin perjuicio de lo dispuesto en otras
partes del presente anexo, será aplicable a las entradas
28 a 30 lo siguiente: 1. No podrá comercializarse ni
utilizarse: - como sustancias, - como componentes de
otras sustancias, o - en mezclas, para su venta al
público en general cuando la concentración individual
en la sustancia o la mezcla sea superior o igual a: —
bien al correspondiente límite específico de
concentración establecido en el anexo VI, parte 3, del
Reglamento (CE) n o 1272/2008, o — la concentración
pertinente fijada en la Directiva 1999/45/CE, cuando no
se haya asignado un límite de concentración específico
en el anexo VI, parte 3, del Reglamento (CE) n o
1272/2008. Sin perjuicio de la aplicación de otras
disposiciones comunitarias sobre clasificación, envasado
y etiquetado de sustancias y mezclas, los proveedores
deberán garantizar, antes de la comercialización, que el
envase de tales sustancias o mezclas lleve de forma
visible, legible e indeleble la mención siguiente:
«Reservado exclusivamente a usuarios profesionales».
2. No obstante, el punto 1 no se aplicará a: a) los
medicamentos de uso humano o veterinario, tal y como
están definidos en la Directiva 2001/82/CE y en la
Directiva 2001/83/CE; b) los productos cosméticos tal
como los define la Directiva 76/768/CEE; c) los
siguientes combustibles y productos derivados del
petróleo: — los carburantes contemplados en la
Directiva 98/70/CE, — los derivados de los
hidrocarburos, previstos para uso como combustibles en
instalaciones de combustión móviles o fijas, — los
combustibles vendidos en sistema cerrado (por ejemplo,
bombonas de gas licuado); d) las pinturas para artistas
contempladas en la Directiva 1999/45/CE; e) las
sustancias enumeradas en el apéndice 11, columna 1,
para las aplicaciones o usos enumerados en el apéndice
11, columna 2. Si se especifica una fecha en la columna
2 del apéndice 11, la exención se aplicará hasta la fecha
mencionada. Fuente: Reglamento 1907/2006 (REACH).
Anexo XVII

Sustancias bajo evaluación. PACT

Sustancias en seguimiento activo a través de la herramienta PACT (Public Activities Coordination Tool) de la ECHA. Permite conocer
qué autoridades regulatorias están examinando una sustancia y qué posibles acciones regulatorias se están considerando
(restricción, identificación como SVHC, armonización de clasificación, etc.).
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ESTADO MIEMBRO

—
ACTIVIDAD

—

ÚLTIMA ACTUALIZACIÓN

—
ALCANCE

—

Candidatas Reach

Sustancias de Muy Alta Preocupación (SVHC, Substances of Very High Concern) identificadas por la ECHA e incluidas en la Lista de
Candidatas del Reglamento REACH. Son sustancias con propiedades CMR, PBT, mPmB o de alteración endocrina susceptibles de ser
incluidas en el Anexo XIV (autorización). Su inclusión genera obligaciones de notificación en artículos.
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