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(REGULAMENTO CLP*)

Obrigatorio: Para as substancias a partirdo 01/12/2010
Para as mesturas a partir do 01/06/2015

Cancerixenos:

e Carcindxena é unha substancia ou mestura de substancias
que induce cancro ou aumenta a suUa incidencia.

e Supostamente carcinoxenas ou sospeitosas de selo son as
substancias que induciron tumores benignos e malignos en
animais de experimentacion, en estudos ben feitos, a menos
que existan probas convincentes de que o mecanismo de
formacion de tumores non sexa relevante para o home.

Mutaxénicos:

e Unha mutacion € un cambio permanente na cantidade ou
na estrutura do material xenético dunha célula. Os termos
«mutaxeénico» e <«mutaxeno» utilizaranse para designar
aqueles axentes que aumentan a frecuencia de mutacidén nas
poboacions celulares, nos organismos ou en ambos os dous.

e Refirese fundamentalmente as substancias capaces de inducir
mutacions nas ceélulas xerminais humanas transmisibles
aos descendentes.

e «Xenotoxico» e «xenotoxicidade» aplicase aos axentes ou
procesos que alteran a estrutura, o contido da informacion
ou a segregacion do ADN. Os resultados dos ensaios de
xenotoxicidade adoditanse tomar como indicadores de efectos
mutaxénicos.

Toxicos para a reproducion:

e Axentes capaces de producir efectos adversos sobre a funcion
sexual e a fertilidade de homes e mulleres adultos, ou efectos
adversos sobre o desenvolvemento dos descendentes.

e Diferénciase en efectos adversos:
= sobre a funcion sexual e a fertilidade ou
= sobre o desenvolvemento;
= efectos sobre a lactacidn ou a través dela.

Sensibilizantes respiratorio

e Substancias cuxa inhalacion induce hipersensibilidade das
vias respiratorias.

Sensibilizantes cutaneos:

e Substancias que inducen unha resposta alérxica por contacto
coa pel.

DIVISIONS EN CATEGORIAS DE PERIGO PARA CMR E SENSIBILIZANTES

CATEGORIA 1

Carcindxenos ou supostos carcindxenos

para o home.

CATEGORIA 2

Sospeitoso de ser carcindxeno para o

home.

CATEGORIA 1:

Substancias das que se sabe ou se
considera que inducen mutacions
hereditarias nas células xerminais

humanas.

CATEGORIA 2

Substancias que son motivo de
preocupacion porque poden inducir
mutacions hereditarias nas células

Xerminais humanas.

CATEGORIA 1

Sabese ou suponse que son toxicos para a

reproduciéon humana

CATEGORIA 2

CATEGORIA ADICIONAL PARA
EFECTOS SOBRE A LACTACION OU A

TRAVES DELA

CATEGORIA 1

CATEGORIA 1

ETIQUETA DOS PRODUTOS QUIMICOS CLASIFICADOS COMO CANCERIXENOS:

CLASIFICACION

REGULAMENTO CLP CATEGORIA 1A ou 1B

CATEGORIA 2

PICTOGRAMA

PALABRA DE ,

ADVERTENCIA PERIGO ATENCION
H350 H351

Pode provocar cancro (indiquese a
via de exposicion se se demostrou
concluintemente que o perigo non se
produce por ningunha outra via)

INDICACIONS DE PERIGO

Sospéitase que provoca cancro (indiquese
a via de exposicion se se demostrou
concluintemente que o perigo non se

produce por ningunha outra via)

CONSELLOS DE

PRUDENCIA: prevencién P201, P202, P281

P201, P202, P281

CONSELLOS DE

PRUDENCIA: resposta P308+P313 P308+P313
CONSELLOS DE

PRUDENCIA: P405 P405
almacenamento

CONSELLOS DE S be01

PRUDENCIA: eliminacion

ETIQUETA DOS PRODUTOS QUIMICOS CLASIFICADOS COMO TOXICOS PARA A REPRODUCION:

CLASIFICACION

REGULAMENTO CLP CATEGORIA 2

CATEGORIA 1A ou 1B

Categoria adicional para
efectos sobre a lactacion
ou a través dela

PICTOGRAMA Sen pictograma

PALABRA DE : Sen palabra de

ADVERTENCIA FERUED AUENEIEI advertencia
H360 H361

Sospéitase que pode prexudicar
a fertilidade ou danar ao feto
(indiquese o efecto especifico

se se cofece); (indiquese a via

de exposicion se se demostrou

concluintemente que o perigo

non se produce por ningunha
outra via)

Pode prexudicar a fertilidade
ou danar o feto (indiquese
o efecto especifico se se
coflece); (indiquese a via de
exposicion se se demostrou
concluintemente que o perigo
non se produce por ningunha
outra via)

INDICACIONS DE PERIGO

H362
Pode prexudicar aos
nenos alimentados con
leite materno

CONSELLOS DE

P201, P202, P281 P201, P202, P281

P201, P260, P263,

PRUDENCIA: prevencion P264, P270
CONSELLOS DE

PRUDENCIA: resposta P308+P313 P308+P313 P308 + P313
CONSELLOS DE

PRUDENCIA: almacenamento P405 P405

CONSELLOS DE PEO1 5501

PRUDENCIA: eliminacion

INFORMACION ACTUALIZADA A ABRIL DE 2010

* Regulamento CE n© 1272/2008, sobre clasificacidn, etiquetaxe e envasado (en inglés “classification, labelling and packaging”) de substancias e mesturas.

Sabese que € un carcindxeno para o home, sobre a base da existencia de probas
en humanos,

1A
1B

Probas procedentes de estudos en humanos ou con animais, non o suficientemente
convincentes como para clasificala nas categorias 1 A ou 1B

Suponse que é un carcindxeno para o home, en base & existencia de probas en
animais.

Probas positivas en humanos obtidas a partir de estudos epidemioldxicos (sabese
que inducen mutaciéns hereditarias)

1A

- Resultados positivos de ensaios de mutaxenicidade hereditaria en células
xerminais de mamifero in vivo; ou

- Resultados positivos de ensaios de mutaxenicidade en células somaticas de
mamifero in vivo, xunto con algunha proba que faga supofer que a substancia
pode causar mutacions en células xerminais, ou

- Resultados positivos de ensaios que mostran efectos mutaxénicos en
células xerminais de persoas, sen que estea demostrada a transmision aos
descendentes.

1B

Probas positivas baseadas en experimentos levados a cabo con mamiferos ou, nalgins
casos, in vitro, obtidas a partir de:
e Ensaios de mutaxenicidade en células somaticas de mamifero in vivo; ou
e Outros ensaios in vivo para efectos xenotoxicos en células somaticas de mamifero
sempre que estean corroborados por resultados positivos de ensaios de
mutaxenicidade in vitro.

Sabese que son toxicas para a reproducion humana. Baséase na existencia de
probas en humanos.

1A
1B

Sospéitase que son toxicas para a reproducién humana. Probas en animais ou en humanos
que non son de abondo concluintes como para clasificar a substancia na categoria 1.

Suponse que son toxicas para a reproducion humana. Basé€ase en datos que
proceden de estudos en animais.

As substancias que son absorbidas polas mulleres e cuxa interferencia na lactacion
foi mostrada ou aquelas que poden estar presentes (incluidos os seus metabolitos)
no leite materno, en cantidades abondo para ameazar a saude dos lactantes,
deberan clasificarse e etiquetarse para indicar o perigo que representa para os bebés
alimentados co leite materno.

(i) hai probas de que a substancia pode inducir hipersensibilidade respiratoria especifica
en persoas ou
(ii) hai resultados positivos en ensaios axeitados con animais.

(i) hai probas de que a substancia pode inducir unha sensibilizacién por contacto
cutaneo nun niumero elevado de persoas, ou
(ii) disponse de resultados positivos nun ensaio axeitado con animais

ETIQUETA DOS PRODUTOS QUIMICOS CLASIFICADOS COMO MUTAXENICOS:

CLASIFICACION
REGULAMENTO CLP

PICTOGRAMA

PALABRA DE
ADVERTENCIA

INDICACIONS DE PERIGO

CONSELLOS DE

PRUDENCIA: prevencion

CONSELLOS DE
PRUDENCIA: resposta

CONSELLOS DE
PRUDENCIA:
almacenamento

CONSELLOS DE

PRUDENCIA: eliminacion

CATEGORIA 1A ou 1B CATEGORIA 2

PERIGO ATENCION

H340
Pode provocar defectos xenéticos (indiquese
a via de exposicidon se se demostrou
concluintemente que o perigo non se
produce por ningunha outra via)

H341
Sospéitase que provoca defectos
xenéticos (indigquese a via de exposicion se se
demostrou concluintemente que o perigo non
se produce por ningunha outra via)

P201, P202, P281 P201, P202, P281

P308+P313 P308+P313
P405 P405
P501 P501

ETIQUETA DOS PRODUTOS QUIMICOS CLASIFICADOS COMO SENSIBILIZANTES:

CLASIFICACION
REGULAMENTO CLP

PICTOGRAMA

PALABRA DE
ADVERTENCIA

INDICACIONS DE PERIGO

CONSELLOS DE

PRUDENCIA: prevencion

CONSELLOS DE
PRUDENCIA: resposta

CONSELLOS DE
PRUDENCIA:
almacenamento

CONSELLOS DE

PRUDENCIA: eliminacion

SENSIBILIZACION CUTANEA
CATEGORIA 1

SENSIBILIZACION RESPIRATORIA
CATEGORIA 1

PERIGO ATENCION

H334
Pode provocar sintomas
de alerxia ou asma ou dificultades
respiratorias en caso de inhalacidn

H317
Pode provocar unha reaccion
alérxica na pel

P261, P285 P261, P272, P280
P302 + P352
P304 + P341 P333 + P313
P342+ P311 P321
P363
P501 P501

ISSOS

institutro galego .
de sequridade e saude labaoral
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