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o-toluidina
Nombre (Inglés): o-toluidine

NÚMEROS DE IDENTIFICACIÓN

CAS: 95-53-4

Nº C.E./EINECS: 202-429-0

Ficha Internacional de Seguridad Química (INSHT): 0341

MÁS INFORMACIÓN

Fórmula molecular: C7H9N

Sinónimos: 2-metilbencenamina, colorante azoico, orto-toluidina

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

Clasificación y Etiquetado (Reglamento 1272/2008)

Símbolos

GHS06
Toxicidad aguda (oral, cutánea, por inhalación)

GHS08
Toxicidad crónica

GHS09
Peligroso para el medio ambiente acuático

Palabra de advertencia:  Peligro 

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

H331 : Tóxico en caso de inhalación.
Tox. ag. (Cat. 3 *) : Toxicidad aguda

H301 : Tóxico en caso de ingestión.
Tox. ag. (Cat. 3 *) : Toxicidad aguda

H319 : Provoca irritación ocular grave.
Irrit. oc. (Cat. 2) : Lesiones oculares graves o irritación ocular

H400 : Muy tóxico para los organismos acuáticos.
Acuático agudo. (Cat. 1) : Peligroso para el medio ambiente acuático

La ausencia de una sustancia en esta base de datos no significa que sea segura. 1 / 6



Riesgos específicos para la salud

Carcinógenos según otras fuentes

Sustancias clasificadas como cancerígenas o mutágenas de Categoría 3 según los criterios de la Directiva de Preparados Peligrosos
(anterior al Reglamento CLP). Sustancias con evidencia limitada o indicios de carcinogenicidad o mutagenicidad.

CATEGORÍA

G-A3, N-1, CP
FUENTE

ACGIH, NTP, CP65

Neurotóxicos

Sustancias con efectos neurotóxicos

NIVEL

1

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 1
VOLUMEN IARC

77, 99, 100F; 2012

Valores Límite Ambientales (VLA)

Valores límite ambientales de exposición diaria (VLA-ED) publicados por el Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo
(INSST). Representan la concentración media de un agente químico en la zona de respiración 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

0.5 mg/m30,1 ppm Posible contribución importante a la
carga corporal total por exposición dérmica

Valores Límite Biológicos (VLB)

Valores límite biológicos (VLB) publicados por el Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo (INSST). Son valores de
referencia para la evaluación del riesgo de los agentes químicos mediante la medición de los mismos o sus metabolitos en matrices
biológicas (sangre, orina, aire exhalado) de los trabajadores expuestos.

DATOS VLB

[object Object],[object Object],[object Object],[object
Object],[object Object],[object Object]

Carcinógenos y mutágenos (RD 1272/2008)

Sustancias clasificadas como carcinógenas o mutágenas según el Reglamento 1272/2008
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Normativa de restricción/prohibición de 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

1. No se comercializarán en mezclas para su uso para
tatuaje, y las mezclas que las contengan no se usarán
para tatuaje, después del 4 de enero de 2022 si la
sustancia o las sustancias en cuestión están 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 carcinógenos de
categorías 1A, 1B o 2, o mutágenos de células
germinales de categorías 1A, 1B o 2, la sustancia está
presente en la mezcla en una concentración 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 tóxica para la
reproducción de categorías 1A, 1B o 2, la sustancia está
presente en la mezcla en una concentración 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
cutáneo de categorías 1, 1A o 1B, la sustancia está
presente en la mezcla en una concentración 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 cutáneo
de categorías 1, 1A, 1B o 1C, irritante cutáneo de
categoría 2, sustancia que causa lesiones oculares
graves de categoría 1, o irritante ocular de categoría 2,
la sustancia está presente en la mezcla en una
concentración igual o superior: i) al 0,1 % en peso, si la
sustancia se utiliza únicamente como regulador de pH;
ii) al 0,01 % en peso, en todos los demás casos; e) en el
caso de una sustancia incluida en el anexo II del
Reglamento (CE) n.o 1223/2009 (*1), la sustancia está
presente en la mezcla en una concentración igual o
superior al 0,00005 % en peso; f) en el caso de una
sustancia respecto de la cual se especifica la condición
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 está presente en la mezcla en una
concentración 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 ojos”; g) si se trata de una sustancia para la
que se ha especificado una condición en la columna h
(Concentración máxima en el producto preparado para
el uso) o en la columna i (Otras condiciones) del cuadro
del anexo IV del Reglamento (CE) n.o 1223/2009, la
sustancia está presente en la mezcla en una
concentración, o de algún otro modo, no conforme con
la condición especificada en dicha columna; h) en el
caso de una sustancia incluida en el apéndice 13 del
presente anexo, la sustancia está presente en la mezcla
en una concentración igual o superior al límite de
concentración especificado para esa sustancia en dicho
apéndice. 2. A efectos de la presente entrada, se
entiende por uso de una mezcla “para tatuaje” la
inyección o introducción de la mezcla en la piel, las
mucosas o el globo ocular de una persona, mediante
cualquier proceso o procedimiento [incluidos los
procedimientos comúnmente denominados maquillaje
permanente, tatuaje cosmético, micro-blading (diseño
de cejas pelo a pelo) y micropigmentación], con el
objetivo de realizar una marca o un dibujo en su cuerpo.
3. Si una sustancia no incluida en el apéndice 13 cumple
más de una de las letras a) a g) del punto 1, se aplicará
a dicha sustancia el límite de concentración más estricto
establecido en los puntos de que se trate. Si una
sustancia incluida en el apéndice 13 también cumple
una o varias de las letras a) a g) del punto 1, se aplicará
a dicha sustancia el límite de concentración establecido
en la letra h) del punto 1. 4. No obstante, el apartado 1
no será aplicable a las sustancias indicadas a
continuación hasta el 4 de enero de 2023. a) Pigmento
Azul 15:3 (CI 74160, N.o CE 205-685-1, n.o CAS 147-14-
8); b) Pigmento Verde 7 (CI 74260, n.o CE 215-524-7,
n.o CAS 1328-53-6). 5. Si la parte 3 del anexo VI del
Reglamento (CE) n.o 1272/2008 se modifica después del
4 de enero de 2021 para clasificar o reclasificar una
sustancia de tal modo que la sustancia quede incluida
en las letras a), b), c) o d) del punto 1 de la presente
entrada, o de modo que quede incluida en una diferente
de aquella en la que se hallaba anteriormente, y la
fecha de aplicación de esa clasificación nueva o
revisada es posterior a la fecha mencionada en el punto
1 o, en su caso, en el punto 4 de la presente entrada, a
efectos de la aplicación de la presente entrada a dicha
sustancia se considerará que dicha modificación surte
efecto en la fecha de aplicación de dicha clasificación
nueva o revisada. 6. Si el anexo II o el anexo IV del
Reglamento (CE) n.o 1223/2009 se modifican después
del 4 de enero de 2021 para incluir o modificar la
inclusión en la lista de una sustancia de modo que la
sustancia quede comprendida en las letras e), f) o g) del
punto 1 de la presente entrada, o de modo que quede
incluida en un punto diferente de aquel en el que se
hallaba anteriormente, y la modificación surte efecto
después de la fecha a que se refiere el punto 1 o, en su
caso, el punto 4 de la presente entrada, a efectos de la
aplicación de la presente entrada a dicha sustancia se
considerará que dicha modificación surte efecto
dieciocho meses después de la entrada en vigor del acto
mediante el cual se efectuó la modificación. 7. Los
proveedores que comercialicen una mezcla para tatuaje
deberán asegurarse de que, después del 4 de enero de
2022 la mezcla contiene la siguiente información: a) la
declaración “Mezcla para su uso en tatuajes o en
maquillaje permanente”; b) un número de referencia
que permita identificar de manera inequívoca el lote; c)
la lista de ingredientes con arreglo a la nomenclatura
establecida en el glosario de nombres comunes de
ingredientes de conformidad con el artículo 33 del
Reglamento (CE) n.o 1223/2009 o, de no haber un
nombre común del ingrediente, el nombre IUPAC. De no
haber un nombre común del ingrediente o un nombre
IUPAC, el número CAS y el número CE. Los ingredientes
se enumerarán por orden decreciente de peso o
volumen de los ingredientes en el momento de la
formulación. Por “ingrediente” se entiende cualquier
sustancia añadida durante el proceso de formulación y
presente en la mezcla para ser utilizada en tatuajes. Las
impurezas no se considerarán ingredientes. Si ya se
exige que el nombre de una sustancia, utilizada como
ingrediente en el sentido de la presente entrada, figure
en la etiqueta de conformidad con el Reglamento (CE)
n.o 1272/2008, dicho ingrediente no tendrá que
marcarse de conformidad con el presente Reglamento;
d) la declaración adicional “regulador del pH” de las
sustancias comprendidas en el punto 1, letra d), inciso
i); e) la declaración “Contiene níquel. Puede provocar
reacciones alérgicas” si la mezcla contiene níquel en
una concentración inferior al límite especificado en el
apéndice 13; f) la declaración “Contiene cromo (VI).
Puede provocar reacciones alérgicas” si la mezcla
contiene cromo (VI) en una concentración inferior al
límite especificado en el apéndice 13; g) instrucciones
de seguridad para el uso, en la medida en que no sea ya
necesario que figuren en la etiqueta en virtud del
Reglamento (CE) n.o 1272/2008. La información deberá
ser claramente visible, fácilmente legible e indeleble. La
información deberá presentarse en la lengua o las
lenguas oficiales del Estado o los Estados miembros en
los que se comercializa la mezcla, a menos que el
Estado o los Estados miembros interesados dispongan
otra cosa. Cuando sea necesario debido al tamaño del
envase, la información indicada en el párrafo primero,
excepto en lo que respecta a la letra a), se incluirá en
las instrucciones de uso. Antes de usar una mezcla para
tatuaje, la persona que utilice la mezcla facilitará a la
persona que se someta al procedimiento la información
que figure en el envase o en las instrucciones de uso
con arreglo al presente punto. 8. No se utilizarán para
tatuaje mezclas que no contengan la declaración
“Mezcla para su uso en tatuajes o en maquillaje
permanente”. 9. La presente entrada no es aplicable a
las sustancias que son gases a una temperatura de 20
°C y a una presión de 101,3 kPa, ni producen una
presión de vapor de más de 300 kPa a una temperatura
de 50 °C, a excepción del formaldehído (n.o CAS 50-00-
0, n.o CE 200-001-8). 10. La presente entrada no es
aplicable a la comercialización de mezclas para su uso
en tatuaje, ni al uso de mezclas para tatuaje, cuando se
comercialicen exclusivamente como producto sanitario
o como accesorio de un producto sanitario, en el sentido
del Reglamento (UE) 2017/745, ni cuando se utilicen
exclusivamente como producto sanitario o como
accesorio de un producto sanitario, en el sentido del
mismo Reglamento. Cuando la comercialización o el uso
puedan efectuarse no exclusivamente como producto
sanitario o como accesorio de un producto sanitario, los
requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 y del presente
Reglamento serán aplicables de forma acumulativa.
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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.

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.

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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