’\eyspectracer Chloral h_ydrate solution.
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur):

1017901.
Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878
Numero de referencia de la ficha de datos de seguridad (FDS): RP050
Fecha de emision: 21/10/2015 Fecha de revision: 27/11/2025 Reemplaza la version de: 06/07/2016 Version: 1.3

SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador de producto

Forma del producto : Mezcla
Nombre del producto : Chloral hydrate solution.
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1017901.
Cadigo de producto : RP050
Grupo de productos : Mezcla

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

Usos pertinentes identificados

Categoria de uso principal 1 Uso profesional

Uso de la sustancia/mezcla : Producto quimico de laboratorio
Material de referencia

Funcion o categoria de uso : Productos quimicos de laboratorio

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Spectracer France

International Chemical Process sarl
37 rue d'Amsterdam

75008 Paris

France

Tel: +33 (0) 954 112 859
Fax:+33 (0) 173 723 184

Email: contact@spectracer.com
Web: www.spectracer.com

1.4. Teléfono de emergencia

Pais/Zona Organismo/Empresa Direccion Numero de Comentario
emergencia
Espafia Servicio de Informacién Toxicologica C/José Echegaray n°4 +34 91 562 04 20 (solo emergencias
Instituto Nacional de Toxicologia y 28232 Las Rozas de Madrid | +34 91 411 26 76 toxicologicas),
Ciencias Forenses, Departamento de (teléfono solo para Informacion en
Madrid médicos) espafiol (24h/365
dias)

SECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion segun Reglamento (UE) n° 1272/2008 [CLP]

Toxicidad aguda (oral), categoria 3 H301
Irritacion o corrosidn cutaneas, categoria 2 H315
Lesiones oculares graves o irritacion ocular, categoria 2 H319

Texto completo de las frases H y EUH: ver seccion 16

Efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humana y el medio ambiente

Tdéxico en caso de ingestion. Provoca irritacion cutanea. Provoca irritacion ocular grave.
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Chloral hydrate solution.
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1017901.
Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

2.2. Elementos de la etiqueta

Etiquetado segun el Reglamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]

Pictogramas de peligro (CLP)

GHS06 GHS07
Palabra de advertencia (CLP) : Peligro
Contiene 1 2,2,2-tricloro-1,1-etanodiol, hidrato de cloral
Indicaciones de peligro (CLP) : H301 - Toxico en caso de ingestion.

H315 - Provoca irritacion cutanea.
H319 - Provoca irritacién ocular grave.
Consejos de prudencia (CLP) : P264 - Lavarse las manos, los antebrazos y la cara concienzudamente tras la
manipulacion.
P280 - Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
P301+P310 - EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o a un médico.
P337+P313 - Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

2.3. Otros peligros

No contiene sustancias PBT y/o mPmB 2= 0,1% evaluadas conforme al anexo XIll de REACH

Componente

Sustancia(s) que no cumple(n) los criterios de PBT agua (7732-18-5)
del Reglamento REACH, de conformidad con el
anexo Xl

Sustancia(s) que no cumple(n) los criterios de mPmB | agua (7732-18-5)
del Reglamento REACH, de conformidad con el
anexo Xl

La mezcla no contiene ni sustancia(s) incluida(s) en la lista establecida con arreglo al articulo 59, apartado 1 del Reglamento REACH por sus
propiedades de alteracion endocrina, ni sustancia(s) identificada(s) como poseedoras de propiedades de alteracion endocrina con arreglo a los
criterios establecidos en el Reglamento Delegado (UE) 2017/2100 de la Comision o en el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comision en una
concentracioén igual o superior al 0,1 %

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

3.2. Mezclas
Nombre Identificador de % Clasificacion segun Reglamento
producto (UE) n° 1272/2008 [CLP]
2,2,2-tricloro-1,1-etanodiol, hidrato de cloral N° CAS: 302-17-0 80-90 Acute Tox. 3 (Oral), H301
N° CE: 206-117-5 Skin Irrit. 2, H315
N° indice: 605-014-00-6 Eye Irrit. 2, H319
agua N° CAS: 7732-18-5 20-30 No clasificado
N° CE: 231-791-2

Texto completo de las frases H y EUH: ver seccion 16
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Chloral hydrate solution.
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1017901.
Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios general : Llamar inmediatamente a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de inhalacion : Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicion que le facilite la
respiracion.

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : Lavar con abundante agua/.... Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

con la piel Consultar a un médico. Lavar la piel con abundante agua. Quitar las prendas
contaminadas. En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si

con los ojos lleva y resulta facil. Seguir aclarando. Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de ingestion  : Enjuagarse la boca. Llamar inmediatamente a un médico.

Medidas de primeros auxilios para el personal de . Los trabajadores de primeros auxilios deben llevar un equipo de proteccion individual

primeros auxilios adecuado.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas/efectos después de inhalacion : Ninguno en condiciones normales.
Sintomas/efectos después de contacto con la piel  : Irritacion.

Sintomas/efectos después del contacto con el ojo : Irritacidn de los ojos.
Sintomas/efectos después de ingestion : Téxico en caso de ingestion.

4.3. Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente

Tratamiento sintomatico.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion

Medios de extincién apropiados : Agua pulverizada. Polvo seco. Espuma. Dioxido de carbono.
Medios de extincién no apropiados : No utilizar flujos de agua potentes.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligro de incendio : Sin riesgos de incendio.

Peligro de explosion : Sin peligro directo de explosion.
Productos de descomposicién peligrosos en caso . Posible emision de humos toxicos.
de incendio

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Instrucciones para extincién de incendio . Extinguir el incendio desde una distancia segura y un lugar protegido. No entrar en la zona
de fuego sin el equipo de proteccion adecuado, incluida la proteccion respiratoria.
Proteccién durante la extincion de incendios . No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Aparato autbnomo y aislante de

proteccion respiratoria. Proteccion completa del cuerpo.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Medidas generales . Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Avisar a las autoridades si el producto llega a
los desagles o las conducciones publicas de agua. Absorber el vertido para que no dafie
otros materiales.

Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

Equipo de proteccion : Llevar el equipo de proteccion individual recomendado.
Procedimientos de emergencia : Ventilar la zona de derrame. Evitar el contacto con los ojos y la piel.

27/11/2025 (Fecha de revisién) ES (espafriol) 3/15



Chloral hydrate solution.
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1017901.
Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

Para el personal de emergencia

Equipo de proteccion . No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Para mas informacién, ver seccion 8 :
"Control de la exposicién-proteccion individual”.
Procedimientos de emergencia : Evacuar el personal no necesario. Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Evitar su liberacién al medio ambiente.

6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza

Para retencién . Absorber todo el producto vertido con arena o tierra. Confinar todo tipo de fugas o
derrames mediante diques o productos absorbentes para evitar el desplazamiento y la
entrada en el alcantarillado o cursos de agua. Detener la fuga, a ser posible sin exponerse

a riesgos.
Procedimientos de limpieza . Absorber el liquido derramado mediante un producto absorbente.
Otros datos . Eliminar los materiales o residuos soélidos en un centro autorizado.

6.4. Referencia a otras secciones

Para mas informacion, ver seccion 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion segura

Peligros adicionales durante el tratamiento . No se considera peligroso en condiciones normales de utilizacién.

Precauciones para una manipulacién segura : El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado. Evitar el contacto con los ojos y la piel.
Llevar un equipo de proteccion individual.

Medidas de higiene : Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas. No comer, beber ni fumar

durante su utilizacién. Lavarse las manos después de cualquier manipulacion.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Medidas técnicas . Consérvese en lugar fresco, bien ventilado y lejos del calor.

Condiciones de almacenamiento : Guardar bajo llave.

Material de embalaje . Conservar siempre el producto en un envase del mismo tipo que el envase de origen.
Alemania

Clase de almacenamiento (LGK, TRGS 510) . LGK 6.1D - Sustancias no combustibles de toxividad aguda categoria 3 / sustancias

peligrosas que son téxicas o producen efectos crénicos

Cuadro de almacenamiento conjunto : LGK 3
LGK 4.1B LGK 4.2 LGK 4.3 LGK 5.1B

No se permite el almacenamiento conjunto para : LGK 1,LGK 2A, LGK 4.1A, LGK 5.1A, LGK 5.1C, LGK 5.2, LGK 6.2, LGK 7

Se permite el almacenamiento conjunto con : LGK3,LGK 4.1B,LGK 4.2, LGK 4.3, LGK 5.1B

restricciones para

Se permite el almacenamiento conjunto para : LGK 2B, LGK 6.1A, LGK 6.1B, LGK 6.1C, LGK 6.1D, LGK 8A, LGK 8B, LGK 10, LGK 11,

LGK 12, LGK 13, LGK 10-13

7.3. Usos especificos finales

No se dispone de informacién adicional
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Chloral hydrate solution.
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1017901.
Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Parametros de control

No se dispone de informacién adicional

8.2. Controles de la exposicion

Controles técnicos apropiados

Controles técnicos apropiados:
El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado.

Equipos de proteccion personal

Equipo de proteccion individual:

Evitar toda exposicion innecesaria. El equipo de proteccion individual debe elegirse de acuerdo con las normas CEN y previa consulta con el
proveedor del equipo de proteccion.

Simbolo/s del equipo de proteccion personal:

Proteccion de los ojos y la cara

Proteccion ocular:
Gafas de seguridad
Proteccion de la piel

Proteccion de la piel y del cuerpo:
Llevar ropa de proteccion adecuada

Proteccion de las manos:

Guantes de proteccion

Proteccion respiratoria

Proteccion respiratoria:

Si el modo de utilizacién del producto conlleva un riesgo de exposicién por inhalacién, llevar un equipo de proteccién respiratoria
Controles de exposicion medioambiental

Controles de exposicion medioambiental:
Evitar su liberacion al medio ambiente.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico : Liquido

Color : No disponible
Olor : No disponible
Umbral olfativo : No disponible
Punto de fusion : No aplicable
Punto de congelacion : -20--10°C
Punto de ebullicion 100 -102 °C

Inflamabilidad

Limite inferior de explosividad : No disponible
Limite superior de explosividad : No disponible
Punto de inflamacién : No disponible
Temperatura de auto-inflamacién : No disponible
Temperatura de descomposicion : No disponible

pH =5

Viscosidad, cinematica : No disponible
Solubilidad : Miscible con agua.

: No inflamable.
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Chloral hydrate solution.
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1017901.
Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

Coeficiente de particién n-octanol/agua (Log Kow) : No disponible
Presion de vapor . No disponible
Presién de vapor a 50°C . No disponible
Densidad : No disponible
Densidad relativa =14
Densidad relativa de vapor a 20°C . No disponible
Caracteristicas de las particulas . No aplicable

9.2. Otros datos

No se dispone de informacién adicional

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

El producto no es reactivo en condiciones normales de utilizacién, almacenamiento y transporte.

10.2. Estabilidad quimica

Estable en condiciones normales.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

No se producen reacciones peligrosas conocidas en condiciones normales de utilizacion.

10.4. Condiciones que deben evitarse

Ninguna en las condiciones de almacenamiento y de manipulacion recomendadas (véase la seccion 7).
10.5. Materiales incompatibles

No se dispone de informacién adicional

10.6. Productos de descomposicién peligrosos

En condiciones normales de almacenamiento y utilizacion, no deberian de generarse productos de descomposicion peligrosos.

SECCION 11: Informacién toxicolégica

11.1. Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

Toxicidad aguda (oral) . Téxico en caso de ingestion.
Toxicidad aguda (cutanea) : No clasificado
Toxicidad aguda (inhalacion) : No clasificado

Chloral hydrate solution.
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1017901.

ATE CLP (oral) 125 mg/kg de peso corporal

2,2,2-tricloro-1,1-etanodiol, hidrato de cloral (302-17-0)

DL50 oral rata 479 mg/kg
DL50 cutanea rata =~ 3030 mg/kg de peso corporal
Corrosion o irritacion cutaneas : Provoca irritacion cutanea.

pH: =5

2,2,2-tricloro-1,1-etanodiol, hidrato de cloral (302-17-0)

pH ‘5

agua (7732-18-5)

pH ‘720 °C
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Chloral hydrate solution.
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1017901.
Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

Lesiones oculares graves o irritaciéon ocular : Provoca irritacion ocular grave.
pH: =5

2,2,2-tricloro-1,1-etanodiol, hidrato de cloral (302-17-0)

pH ‘5

agua (7732-18-5)

pH ‘ 720°C
Sensibilizacion respiratoria o cutanea . No clasificado
Mutagenicidad en células germinales : No clasificado
Carcinogenicidad . No clasificado

2,2,2-tricloro-1,1-etanodiol, hidrato de cloral (302-17-0)

Grupo CIIC 2A - Probablemente carcindgenico en humanos
Toxicidad para la reproduccion : No clasificado
Toxicidad especifica en determinados 6rganos : No clasificado
(STOT) — exposicion unica
Toxicidad especifica en determinados érganos . No clasificado
(STOT) — exposicion repetida
Peligro por aspiracion . No clasificado

2,2,2-tricloro-1,1-etanodiol, hidrato de cloral (302-17-0)

Viscosidad, cinematica No aplicable

11.2. Informacién sobre otros peligros

No se dispone de informacién adicional

SECCION 12: Informacion ecolégica

12.1. Toxicidad

Ecologia - general : Este producto no se considera nocivo para los organismos acuaticos o no que cause
efectos adversos a largo plazo en el medio ambiente.
Peligro a corto plazo (agudo) para el medio : No clasificado
ambiente acuatico
Peligro a largo plazo (crénico) para el medio : No clasificado
ambiente acuatico
2,2,2-tricloro-1,1-etanodiol, hidrato de cloral (302-17-0)
CL50 - Peces [1] > 100 mg/I Brachydanio rerio (pez cebra)
CE50 - Crustaceos [1] > 98 mg/l Daphnia magna (pulga de agua)
CE50 72h - Algas [1] > 200 mg/I Chlorella vulgaris
LOEC (cronico) 23.6 mg/l Daphnia magna (pulga de agua)
NOEC (crénico) 11.5 mg/l Daphnia magna (pulga de agua)

12.2. Persistencia y degradabilidad

Chloral hydrate solution.
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1017901.

Persistencia y degradabilidad ‘ Rapidamente degradable

2,2,2-tricloro-1,1-etanodiol, hidrato de cloral (302-17-0)

Persistencia y degradabilidad ‘ No facilmente biodegradable en agua, Biodegradable en el suelo, Fotdlisis en el aire.
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Chloral hydrate solution.
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1017901.
Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

agua (7732-18-5)

Persistencia y degradabilidad Rapidamente degradable

12.3. Potencial de bioacumulaciéon

2,2 2-tricloro-1,1-etanodiol, hidrato de cloral (302-17-0)

Coeficiente de particion n-octanol/agua (Log Pow) 0.99 (valor calculado)

Potencial de bioacumulacion Bajo potencial de bioacumulacion (Log Kow < 4).

12.4. Movilidad en el suelo

No se dispone de informacién adicional

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Componente

Sustancia(s) que no cumple(n) los criterios de PBT agua (7732-18-5)
del Reglamento REACH, de conformidad con el
anexo XIII

Sustancia(s) que no cumple(n) los criterios de mPmB | agua (7732-18-5)
del Reglamento REACH, de conformidad con el
anexo Xl

12.6. Propiedades de alteracion endocrina
No se dispone de informacién adicional

12.7. Otros efectos adversos

No se dispone de informacién adicional

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Normativa regional sobre residuos . Eliminar de acuerdo con la normativa oficial.

Métodos para el tratamiento de residuos . Eliminar el contenido/recipiente de acuerdo con las instrucciones de reciclaje del recolector
homologado.

Recomendaciones para la eliminacién de las aguas : Eliminar de acuerdo con la normativa oficial.

residuales

Recomendaciones para la eliminacion de . El material de desecho debe eliminarse de acuerdo con la directiva sobre residuos

productos/envases 2008/98/CE asi como con otras normativas nacionales y locales. Eliminar de acuerdo con
la normativa oficial.

Informacion adicional . No reutilizar los recipientes vacios.

Informacion sobre residuos ecolégicos : Evitar su liberacién al medio ambiente.

Lista europea de residuos (LER, CE 2000/532) : 16 05 06* - Productos quimicos de laboratorio que consisten en, o contienen, sustancias

peligrosas, incluidas las mezclas de productos quimicos de laboratorio

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

En conformidad con ADR / IMDG / IATA / ADN / RID
ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Namero ONU o nimero ID

UN 2810 UN 2810 UN 2810 UN 2810 UN 2810
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Chloral hydrate solution.

Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur):

Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

1017901.

ADR

IMDG

IATA

ADN

RID

14.2. Designacion oficia

| de transporte de las Na

ciones Unidas

LIQUIDO TOXICO,
ORGANICO, N.E.P. (2,2,2-
tricloro-1,1-etanodiol,

LIQUIDO TOXICO,
ORGANICO, N.E.P. (2,2,2-
tricloro-1,1-etanodiol,

(chloral hydrate, 2,2,2-
trichloroethane-1,1-diol)

Toxic liquid, organic, n.o.s.

hidrato de cloral) hidrato de cloral)

LiQUIDO TOXICO,
ORGANICO, N.E.P. (2,2,2-
tricloro-1,1-etanodiol,
hidrato de cloral)

LiQUIDO TOXICO,
ORGANICO, N.E.P. (2,2,2-
tricloro-1,1-etanodiol,
hidrato de cloral)

Descripcion del documento del transporte

UN 2810 LIQUIDO UN 2810 LiQUIDO
TOXICO, ORGANICO,
N.E.P. (2,2,2-tricloro-1,1-

etanodiol, hidrato de cloral),

TOXICO, ORGANICO,
N.E.P. (2,2,2-tricloro-1,1-
etanodiol, hidrato de cloral),

UN 2810 Toxic liquid,
organic, n.o.s. (chloral
hydrate, 2,2,2-
trichloroethane-1,1-diol),

UN 2810 LIQUIDO
TOXICO, ORGANICO,
N.E.P. (2,2,2-tricloro-1,1-
etanodiol, hidrato de cloral),

UN 2810 LIQUIDO
TOXICO, ORGANICO,
N.E.P. (2,2,2-tricloro-1,1-
etanodiol, hidrato de cloral),

6.1, Ill, (E) 6.1, 1 6.1, 1 6.1, 1 6.1, 1l
14.3. Clase(s) de peligro para el transporte
6.1 6.1 6.1 6.1 6.1
6 6 6 6

14.4. Grupo de embalaje

14.5. Peligros para el medio ambiente

Peligroso para el medio

ambiente: No ambiente: No

Peligroso para el medio

Contaminante marino: No
N.° FS (Fuego): F-A
N.° FS (Derrame): S-A

Peligroso para el medio
ambiente: No

Peligroso para el medio
ambiente: No

Peligroso para el medio
ambiente: No

No se dispone de informacién adicional

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

Transporte por via terrestre

Cadigo de clasificacion (ADR)

Disposiciones especiales (ADR)

Cantidades limitadas (ADR)

Cantidades exceptuadas (ADR)

Instrucciones de embalaje (ADR)

Disposiciones para el embalaje en comun (ADR)
Instrucciones de transporte en cisternas portatiles y
contenedores para granel (ADR)

Disposiciones especiales relativas a las cisternas
portatiles y los contenedores para graneles (ADR)
Cadigo cisterna (ADR)

Disposiciones especiales para cisternas (ADR)
Vehiculo para el transporte en cisternas
Categoria de transporte (ADR)

Disposiciones especiales de transporte - Bultos
(ADR)

Disposiciones especiales de transporte - Carga,
descarga y manipulado (ADR)

Disposiciones especiales de transporte -
Explotacion (ADR)

Numero de identificacion de peligro (codigo Kemler) :

N

. 274,614

o 5l

. E1

: P001, IBCO3, LP01, R001
;. MP19

D T7

. TP1, TP28
. L4BH

: TU15, TE19
AT

D2

: V12

. CV13,CVv28

: S9

60
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Chloral hydrate solution.

Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur):

Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

1017901.

Panel naranja

Cadigo de restricciones en tuneles (ADR)
Cadigo EAC
Codigo APP

Transporte maritimo

Disposiciones especiales (IMDG)

Cantidades limitadas (IMDG)

Cantidades exceptuadas (IMDG)

Instrucciones de embalaje (IMDG)

Instrucciones de embalaje GRG (IMDG)
Instrucciones para cisternas (IMDG)

Disposiciones especiales para las cisternas (IMDG)
Categoria de carga (IMDG)

Transporte aéreo

Cantidades exceptuadas para aviones de pasajeros :

y de carga (IATA)

Cantidades limitadas para aviones de pasajeros y
de carga (IATA)

Cantidad neta maxima para cantidad limitada en
aviones de pasajeros y de carga (IATA)
Instrucciones de embalaje para aviones de
pasajeros y de carga (IATA)

Cantidad neta maxima para aviones de pasajeros y
de carga (IATA)

Instrucciones de embalaje exclusivamente para
aviones de carga (IATA)

Cantidad max. neta exclusivamente para aviones
de carga (IATA)

Disposiciones especiales (IATA)

Codigo GRE (IATA)

Transporte por via fluvial

Cadigo de clasificacion (ADN)
Disposiciones especiales (ADN)
Cantidades limitadas (ADN)
Cantidades exceptuadas (ADN)
Transporte admitido (ADN)

Equipo requerido (ADN)

Ventilacién (ADN)

Numero de conos/luces azules (ADN)

Transporte ferroviario

Cadigo de clasificacion (RID)

Disposiciones especiales (RID)

Cantidades limitadas (RID)

Cantidades exceptuadas (RID)

Instrucciones de embalaje (RID)

Disposiciones particulares relativas al embalaje
comun (RID)

Instrucciones de transporte en cisternas portatiles y
contenedores para granel (RID)

Disposiciones especiales relativas a las cisternas
portatiles y los contenedores para graneles (RID)
Cadigos de cisterna para las cisternas RID (RID)
Disposiciones especiales para las cisternas RID
(RID)

60
2810

o 2X

. 223,274
5L

E1
P001, LPO1
IBCO3

D T7
. TP1, TP28
A

E1

: Y642

t 2L

: 655

: 60L

© 663

1 220L

. A3, A4, A137

. 6L

DT
. 274,614, 82
5L

E1

T

PP, EP, TOX, A

. VEO2
0

N
. 274,614
. 5L

E1
P001, IBCO3, LPO1, RO01
MP19

D T7

: TP1,TP28

: L4BH
: TU15
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Chloral hydrate solution.
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1017901.
Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

Categoria de transporte (RID) D2

Disposiciones especiales de transporte - Bultos : W12

(RID)

Disposiciones especiales relativas al transporte - : CW13, CW28, CW31
Carga, descarga y manipulacién (RID)

Paquetes exprés (RID) . CE8

N.° de identificacién del peligro (RID) : 60

14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI

No aplicable

SECCION 15: Informacion reglamentaria

15.1. Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la sustancia o la
mezcla

Normativa de la UE

Anexo XVII de REACH (Lista de restricciones)

Lista de restricciones de la UE (Anexo XVII del reglamento REACH)

Codigo de referencia Aplicable en Titulo o descripcion de la entrada

3(b) Chloral hydrate solution. | Sustancias o0 mezclas que reunan los criterios de cualquiera de las siguientes clases o
Referencia de categorias de peligro establecidas en el anexo | del Reglamento (CE) n° 1272/2008:
Farmacopea Europeo (Ph | Clases de peligro 3.1 a 3.6, 3.7 efectos adversos sobre la funcién sexual y la fertilidad o
Eur): 1017901. sobre el desarrollo, 3.8 efectos distintos de los narcéticos, 3.9y 3.10

Anexo XIV de REACH (lista de autorizaciones)

No contiene ninguna sustancia incluida en el Anexo XIV de REACH (Lista de autorizaciones)

Lista de sustancias candidatas extremadamente preocupantes (SVHC) de REACH

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH

Regulacion PIC (consentimiento fundamentado previo)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista PIC (Reglamento UE 649/2012 relativo a la exportacién e importaciéon de productos quimicos
peligrosos)

Reglamento COP (Contaminantes organicos persistentes)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista COP (Reglamento UE 2019/1021 sobre contaminantes organicos persistentes)

Reglamento sobre el ozono (2024/590)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias que agotan la capa de ozono (Reglamento UE 2024/590 sobre las sustancias que
agotan la capa de ozono)

Reglamento (CE) del Consejo para el control de productos de doble uso

No contiene sustancias sujetas al REGLAMENTO (CE) DEL CONSEJO para el control de productos de doble uso

Reglamento sobre los precursores de explosivo (UE 2019/1148)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de precursores de explosivos (Reglamento UE 2019/1148 sobre la comercializacion y la
utilizacion de precursores de explosivos)

Reglamento sobre precursores de drogas (CE 273/2004)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de precursores de drogas (Reglamento CE 273/2004 relativa a la fabricacién y puesta en el
mercado de determinadas sustancias utilizadas para la fabricacion ilicita de estupefacientes y sustancias psicotrépicas)

Normativas nacionales

Alemania

Clase de peligro para el agua (WGK) : WGK 2, Presenta peligro para el agua (Clasificacion segun AwSV, Anexo 1).
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Chloral hydrate solution.

Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1017901.

Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

Ordenanza sobre la prohibiciéon de sustancias
quimicas (ChemVerbotsV)

Ordenanza sobre incidentes peligrosos (12.
BImSchV)
Paises Bajos

Categoria ABM

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen
SZW-lijst van mutagene stoffen

SZW-lijst van reprotoxische stoffen — Borstvoeding
SZW-lijst van reprotoxische stoffen —
Vruchtbaarheid

SZW-lijst van reprotoxische stoffen — Ontwikkeling

Dinamarca

Normativa nacional danesa

Polonia

Normativa nacional polaca

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

Este producto esta sujeto al anexo 2, punto 1, de ChemVerbotsV. Es obligatorio cumplir los
siguientes requisitos: requisito de autorizacion (segun la seccioén 6, parrafo 1, frase 1),
requisitos basicos para llevar a cabo la entrega (segun la seccioén 8, parrafos 1, 3 y 4),
identificacion y documentacion (segun la seccion 9, parrafos 1, 2 y 3) y exclusién de la ruta
maritima/de envio (segun la seccion 10).

No esta sujeto a Ordenanza sobre incidentes peligrosos (12. BImSchV)

. B(4) - Baja peligrosidad para organismos acuaticos

Ninguno de los componentes figura en la lista
Ninguno de los componentes figura en la lista
Ninguno de los componentes figura en la lista
Ninguno de los componentes figura en la lista

Ninguno de los componentes figura en la lista

. Los menores de 18 afios no estan autorizados a utilizar el producto

. Ley de 25 de febrero de 2011 sobre las sustancias quimicas y sus mezclas (Boletin Oficial

de la Republica de Polonia n° 63, punto 322 en su forma enmendada; texto consolidado del
Boletin Oficial, 2019, punto 1225).

Ley de 14 de diciembre de 2012 sobre residuos (Boletin Oficial de la Republica de Polonia
2013, punto 322 en su forma enmendada; texto consolidado del Boletin Oficial 2020, punto
797).

Anuncio del presidente de la Camara de Representantes de la Republica de Polonia,
fechado el 19 de octubre de 2016, relativo al anuncio del texto consolidado del decreto
sobre gestion de envases y residuos de envases (Boletin Oficial de la Republica de
Polonia, 2016, punto 1863, en su forma enmendada).

Decreto del Ministro de Medio Ambiente, de 14 de diciembre de 2014, sobre el catalogo de
residuos (Boletin Oficial de la Republica de Polonia, 2014, punto 1923).

Ley sobre el transporte de mercancias peligrosas, de 19 de agosto de 2011 (Boletin Oficial
de la Republica de Polonia, 2011, n° 227, punto 1367 en su forma enmendada; texto
consolidado, 2020, punto 154).

Reglamento del Ministerio de Trabajo, Familia y Asuntos Sociales, de 12 de junio de 2018,
relativo a los niveles maximos permitidos de concentracion e intensidad de agentes nocivos
para la salud en el lugar de trabajo (Boletin Oficial de la Republica de Polonia, punto 1286
en su version modificada).

Anuncio del Ministro de Sanidad, fechado el 9 de septiembre de 2016, relativo al anuncio
del texto consolidado del decreto del Ministro de Sanidad del 30 de diciembre de 2004
sobre la salud y la seguridad en el lugar de trabajo relacionadas con la exposicion a
agentes quimicos en el lugar de trabajo (Boletin Oficial de la Republica de Polonia, 16 de
septiembre de 2016, punto 1488).

Reglamento del Ministerio de Salud, de 2 de febrero de 2011, sobre ensayos y mediciones
de agentes nocivos para la salud en el entorno laboral (Boletin Oficial de la Republica de
Polonia, n.° 33, punto 166 en su forma enmendada).

Reglamento del Ministerio de Medio Ambiente, de 9 de diciembre de 2003, relativo a las
sustancias especialmente peligrosas para el medio ambiente (Boletin Oficial de la
Republica de Polonia, n.° 217, punto 2141).

Acuerdo ADR: Declaracion del Gobierno de 13 de marzo de 2023 sobre la entrada en vigor
de las enmiendas a los Anexos A y B del Acuerdo relativo al Transporte Internacional de
Mercancias Peligrosas por Carretera (ADR), firmado en Ginebra el 30 de septiembre de
1957 (J. o. L. 2023, punto 891)

No se ha llevado a cabo la Evaluacion de la Seguridad Quimica
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Chloral hydrate solution.
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1017901.
Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

SECCION 16: Otra informacion

Indicaciéon de modificaciones

Seccion item modificado Observaciones
1.2 Uso de la sustancia/mezcla Modificado

1.2 Categoria de uso principal Modificado

2.2 Pictogramas de peligro (CLP) Modificado

2.2 Consejos de prudencia (CLP) Modificado

3 Composicién/informacion sobre los Modificado

componentes
4.1 Medidas de primeros auxilios para el personal | Ahadido

de primeros auxilios

4.2 Sintomas/efectos después de ingestion Anadido
4.2 Sintomas/efectos después de inhalacion Anadido
5.1 Medios de extinciéon no apropiados Anadido
5.2 Peligro de explosion Anadido
5.2 Peligro de incendio Anadido
5.3 Instrucciones para extincion de incendio Anadido
6.1 Procedimientos de emergencia Anadido
6.1 Equipo de proteccion Anadido
6.1 Medidas generales Anadido
6.3 Para retencion Anadido
71 Peligros adicionales durante el tratamiento Anadido
7.2 Material de embalaje Anadido
7.2 Medidas técnicas Anadido
7.2 Condiciones de almacenamiento Modificado
8.2 Controles técnicos apropiados Modificado
8.2 Equipo de proteccion individual Modificado
9 Punto de congelacion Anadido
9 Densidad relativa Anadido
9 pH Anadido
9 Punto de ebullicion Anadido
9 Inflamabilidad Modificado
13.1 Recomendaciones para la eliminacion de las | Ahadido

aguas residuales

13.1 Informacion adicional Anadido

13.1 Normativa regional sobre residuos Anadido

13.1 Recomendaciones para la eliminacion de Modificado
productos/envases

151 Anexo XVIl de REACH Modificado

16 Abreviaturas y acrénimos Anadido
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Chloral hydrate solution.
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1017901.
Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

Abreviaturas y acrénimos:

ACGIH Asociacion Estadounidense de Higienistas Industriales, EE. UU.

ADN Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias navegables interiores
ADR Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera
ATE Estimacion de la toxicidad aguda

FBC Factor de bioconcentracién

VLB Valor limite biolégico

DBO Demanda bioguimica de oxigeno (DBO)

N° CAS Numero del Servicio de resimenes quimicos (CAS)

CLP Reglamento (CE) n° 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado
DQO Demanda quimica de oxigeno (DQO)

CSA Evaluacién de la seguridad quimica

DMEL Nivel derivado con efecto minimo

DNEL Nivel sin efecto derivado

N° CE numero CE

CE50 Concentracion efectiva media

AE Alterador endocrino

EN Norma europea

CER Catalogo europeo de residuos

Clic Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer

IATA Asociacion Internacional de Transporte Aéreo

IMDG Cadigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas

CL50 Concentracion letal para el 50 % de una poblacién de pruebas

DL50 Dosis letal para el 50 % de una poblacién de pruebas (dosis letal media)
LOAEL Nivel mas bajo con efecto adverso observado

Log Kow Coeficiente de particion n-octanol/agua (Log Kow)

Log Pow Coeficiente de particién n-octanol/agua (Log Pow)

MAK maximum workplace concentration

NOAEC Concentracion sin efecto adverso observado

NOAEL Nivel sin efecto adverso observado

NOEC Concentracién sin efecto observado

N.E.P No especificado en otra parte

OCDE Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos

VLA Limite de exposicion profesional

OSHA Agencia Federal de Higiene y Seguridad Profesional del Departamento de Trabajo de los Estados Unidos
PBT Sustancia persistente, bioacumulativa y toxica

PNEC Concentracion prevista sin efecto

EPI Equipos de proteccién personal

27/11/2025 (Fecha de revision)

ES (espafriol)

14/15




Chloral hydrate solution.

Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1017901.

Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

Abreviaturas y acrénimos:

RID Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril
FDS Ficha de Datos de Seguridad

STP Estacion depuradora

TF Funcion técnica

DTO Necesidad tedrica de oxigeno (BThO)

TLM Tolerancia media limite

TWA Concentracion media ponderada en el tiempo

cov Compuestos organicos volatiles

mPmB Muy persistente y muy bioacumulable

UFI Identificador unico de féormula

Texto integro de las frases H y EUH:

Acute Tox. 3 (Oral)

Toxicidad aguda (oral), categoria 3

Eye Irrit. 2 Lesiones oculares graves o irritacion ocular, categoria 2
Skin Irrit. 2 Irritacion o corrosién cutaneas, categoria 2

H301 Toéxico en caso de ingestion.

H315 Provoca irritacion cutanea.

H319 Provoca irritacion ocular grave.

Clasificacion y procedimiento utilizados para determinar la clasificacion de las mezclas de conformidad con el
Reglamento (CE) 1272/2008 [CLP]:

Acute Tox. 3 (Oral) H301 Método de calculo
Skin Irrit. 2 H315 Método de célculo
Eye Irrit. 2 H319 Método de célculo

Esta informacion se basa en nuestro conocimiento actual y tiene como finalidad describir el producto para la tulela de su salud, seguridad y medio
ambiente. Por lo tanto, no debe ser interpretada como garantia de ninguna caracteristica especifica del producto.

27/11/2025 (Fecha de revision)

ES (espafriol)

15/15




