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Ficha de sustancia  12/11/2026 ¢ ES

4,4'-metilendianilina

Nombre (Inglés): 4,4&#39;-methylenedianiline@MDA@ 4, 4'-MDA@

NUMEROS DE IDENTIFICACION

e CAS: 101-77-9

e N2 C.E./EINECS: 202-974-4

e Ficha Internacional de Seguridad Quimica (INSHT): 1111

MAS INFORMACION
e Formula molecular: C13H14N2

e Sinonimos: 4,4'-diaminodifenilmetano, 4,4 -metilenodianilina

Usos

espumante, resina

A Lista negra — Sustancias especialmente peligrosas para el medio ambiente o la salud

La ausencia de una sustancia en esta base de datos no significa que sea segura. 1/7



Clasificacion y Etiquetado (Reglamento 1272/2008)

Simbolos
GHSO07 GHS08 GHS09
Toxicidad aguda (oral, cutédnea, por inhalacién) Toxicidad crénica Peligroso para el medio ambiente acudtico

Palabra de advertencia: Peligro
Frases H

H370 : Provoca dafios en los drganos <o indiquense todos los érganos afectados, si se conocen>

STOT Unica (Cat. 1) : Toxicidad especifica en determinados érganos (exposicién Unica)
H350 : Puede provocar cancer <indiquese la via de exposicidén si se ha demostrado concluyentemente que el peligro no
se produce por ninguna otra via>.

Carc. (Cat. 1B) : Carcinogenicidad
H341 : Se sospecha que provoca defectos genéticos <Indiquese la via de exposicién si se ha demostrado
concluyentemente que el peligro no se produce por ninguna otra via>.

Muta. (Cat. 2) : Mutagenicidad en células germinales

H317 : Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

Sens. cut. (Cat. 1) : Sensibilizacién respiratoria o cutédnea

H411 : Téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Acuatico crénico. (Cat. 2) : Peligroso para el medio ambiente acuatico

H373 : Puede provocar dafios en los érganos <indiquense todos los érganos afectados, si se conocen>

STOT repe. (Cat. 2 *) : Toxicidad especifica en determinados drganos (exposiciones repetidas)



Riesgos especificos para la salud

Carcinégenos segun otras fuentes

Sustancias clasificadas como cancerigenas o mutagenas de Categoria 3 segun los criterios de la Directiva de Preparados Peligrosos

(anterior al Reglamento CLP). Sustancias con evidencia limitada o indicios de carcinogenicidad o mutagenicidad.

CATEGORIA FUENTE
G-A3, N-2, CP ACGIH, NTP, CP65
Neurotoxicos

Sustancias con efectos neurotéxicos

NIVEL
2

Segun IARC

Sustancias clasificadas como cancerigenas o mutdgenas de Categoria 2 segun el Reglamento CLP (GHS), con frases H351 y/o H341.

Son sustancias sospechosas de causar cancer o mutaciones genéticas hereditarias en humanos.

GRUPO IARC VOLUMEN IARC
Grupo 2B (VOL. 39, SUPL. 7; 1987)

Valores Limite Ambientales (VLA)

Valores limite ambientales de exposicién diaria (VLA-ED) publicados por el Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo
(INSST). Representan la concentracion media de un agente quimico en la zona de respiracion del trabajador, medida o calculada de

forma ponderada con respecto al tiempo para una jornada de 8 horas diarias. (https://www.insst.es/valores-limites-de-exposicion )

DATOS VLA
0,08 mg/m3 Posible contribucién importante a la carga

corporal total por exposicién dérmica

Carcinégenos y mutdagenos (RD 1272/2008)

Sustancias clasificadas como carcinégenas o mutdgenas segun el Reglamento 1272/2008

Sensibilizantes

Sustancias con potencial sensibilizante cutédneo o respiratorio
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Normativa de restriccion/prohibicion de sustancias

Sensibilizantes REACH

Sustancias identificadas como sensibilizantes respiratorios o cutdaneos en el marco del Reglamento REACH. Incluye sustancias que,
sin estar necesariamente clasificadas CLP, han sido evaluadas por la ECHA como potencialmente alergizantes en contextos de

exposicion laboral.

Restringidas REACH

Sustancias incluidas en el Anexo XVII del Reglamento REACH (CE) n2 1907/2006, sujetas a restricciones en su fabricacion,
comercializacién o uso. Las restricciones pueden ser totales o parciales, limitando aplicaciones concretas, concentraciones maximas

o colectivos de usuarios.
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La ausencia de una sustancia en esta base de datos no significa que sea segura.




COMENTARIO

1. No se comercializardn en mezclas para su uso para
tatuaje, y las mezclas que las contengan no se usaran
para tatuaje, después del 4 de enero de 2022 si la
sustancia o las sustancias en cuestién estan presentes
en las siguientes circunstancias: a) en el caso de las
sustancias clasificadas en la parte 3 del anexo VI del
Reglamento (CE) n.o 1272/2008 como carcinégenos de
categorias 1A, 1B o 2, o mutagenos de células
germinales de categorias 1A, 1B o 2, la sustancia esta
presente en la mezcla en una concentracion igual o
superior al 0,00005 % en peso; b) en el caso de una
sustancia clasificada en la parte 3 del anexo VI del
Reglamento (CE) n.o 1272/2008 como téxica para la
reproduccion de categorias 1A, 1B o 2, la sustancia estd
presente en la mezcla en una concentracion igual o
superior al 0,001 % en peso; c) en el caso de una
sustancia clasificada en la parte 3 del anexo VI del
Reglamento (CE) n.o 1272/2008 como sensibilizante
cutdneo de categorias 1, 1A o 1B, la sustancia esta
presente en la mezcla en una concentracién igual o
superior al 0,001 % en peso; d) en el caso de las
sustancias clasificadas en la parte 3 del anexo VI del
Reglamento (CE) n.o 1272/2008 como corrosivo cutaneo
de categorias 1, 1A, 1B o 1C, irritante cutdneo de
categoria 2, sustancia que causa lesiones oculares
graves de categoria 1, o irritante ocular de categoria 2,
la sustancia esta presente en la mezcla en una
concentracion igual o superior: i) al 0,1 % en peso, si la
sustancia se utiliza Unicamente como regulador de pH;
ii) al 0,01 % en peso, en todos los demds casos; e) en el
caso de una sustancia incluida en el anexo Il del
Reglamento (CE) n.o 1223/2009 (*1), la sustancia esta
presente en la mezcla en una concentracién igual o
superior al 0,00005 % en peso; f) en el caso de una
sustancia respecto de la cual se especifica la condiciéon
de uno o varios de los tipos siguientes en la columna g
(tipo de producto, partes del cuerpo) de la tabla del
anexo IV del Reglamento (CE) n.o 1223/2009, la
sustancia esta presente en la mezcla en una
concentracién igual o superior al 0,00005 % en peso: i)
“Productos que se aclaran”; ii) “No utilizar en productos
aplicados en las mucosas”; iii) “No utilizar en productos
para los 0jos”; g) si se trata de una sustancia para la
gue se ha especificado una condicién en la columna h
(Concentracién maxima en el producto preparado para
el uso) o en la columna i (Otras ‘condicionesy del'ctadro

del anexo IV del Reglamento (CE) n.o 1223/2009, la



Sustancias sujetas a autorizacion de REACH

Sustancias incluidas en el Anexo XIV del Reglamento REACH, sujetas al régimen de autorizacion previa. Para poder utilizarlas tras la
fecha limite (sunset date), las empresas deben obtener autorizacidn de la ECHA, demostrando control adecuado del riesgo o

ausencia de alternativas viables.

Candidatas REACH

Sustancias de Muy Alta Preocupacién (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 alteracién endocrina susceptibles de ser

incluidas en el Anexo XIV (autorizacién). Su inclusién genera obligaciones de notificacién en articulos.

Accidentes graves (Seveso)

Sustancias peligrosas incluidas en el Anexo | de la Directiva Seveso Ill (Directiva 2012/18/UE), transpuesta en Espafia por el Real
Decreto 840/2015. Su presencia en instalaciones industriales en cantidades iguales o superiores a los umbrales establecidos

determina la obligacién de aplicar medidas de control de riesgos de accidentes graves.

Sustancias bajo evaluaciéon. PACT

Sustancias en seguimiento activo a través de la herramienta PACT (Public Activities Coordination Tool) de la ECHA. Permite conocer
qué autoridades regulatorias estdn examinando una sustancia y qué posibles acciones regulatorias se estdn considerando

(restriccion, identificacion como SVHC, armonizacién de clasificacion, etc.).
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