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| Change control n°: [ CC/21/081 | Descrizione: | Introduzione MP progetto Bugatti |

I1 prodotto viene accettato sulla base del Certificato di analisi ( CoA) del fornitore (vedi certificato
allegato), dopo aver verificato la conformita della “Descrizione” ed effettuato il test di

“Identificazione”

Fonti
Formula bruta

Nome

Numero di CAS

Peso molecolare

Test

Descrizione
Identificazione:

- Identificazione A (Sodio)

- Identificazione B (Citrato)

USP edizione corrente
CeHs5Naz07,2H>0

Trisodio 2-idrossipropano-1,2,3-tricarbossilato
didrato

6132-04-3
294.1 g/mL

Specifiche

Polvere cristallina da bianco a beige

Positiva

Positiva
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Certificate of Analysis

1.06447.0000 tri-Sodium citrate dihydrate EMPROVE® EXPERT Ph Eur,BP,ChP,JP,USP,

ACS,E 331
Batch AM2140447
Spec. Values Batch Values
Assay (perchloric acid titration, calculated on  98.0 - 100.5 % 99.5 %
dried substance)
Assay (perchloric acid titration) >99.0 % 99.5 %
Identity passes test passes test
Appearance of solution passes test passes test
Alkalinity passes test passes test
Acidity or alkalinity passes test passes test
pH-value (5 %; water) 75-85 8.1
pH-value (5 %; water; 25 °C) 7.0-9.0 8.2
Insoluble matter < 0.005 % < 0.005 %
Chloride (Cl) <0.003 % <0.003 %
Sulfate (SOa) < 0.005 % <0.005 %
As (Arsenic) < 0.0001 % < 0.0001 %
Ba (Barium) <0.003 % <0.003 %
Ca (Calcium) < 0.005 % <0.005 %
Fe (Iron) < 0.0005 % < 0.0005 %
Hg (Mercury) < 0.0001 % < 0.0001 %
NHa (Ammonia) <0.003 % <0.003 %
Pb (Lead) < 0.0001 % < 0.0001 %
Calcium salts or oxalate <0.005 % <0.005 %
Heavy metals (ACS) <0.0005 % < 0.0005 %
Heavy metals (as Pb) < 0.0005 % < 0.0005 %
Oxalate (C20.) <0.01 % < 0.01 %
Tartrate {(as CsHaOs) passes test passes test
Residual solvents (ICH Q3C) excluded by excluded by
manufacturing manufacturing
process pracess
Readily carbonisable substance passes test passes test
Loss on drying (180 °C) 11.0-13.0 % 12.3 %
Water 11.0-13.0 % 121 %
Total aerobic microbial count <100 CFU/g <100 CFU/g
Total yeast and mould count <10 CFU/g <10 CFU/g
Salmonella species (absent in 10 g) passes test passes test
E.coli (absent in 1 g} passes test passes test
Staphylococcus aureus (absent in 1 g) passes test passes test
Pseudomonas aeruginosa (absent in 1 g) passes test passes test
Bile tolerante gram negative bacteria (absent passes test passes test
in1g)
Candida albicans (absentin 1 g} passes test passes test
Endotoxins <25 1.U./g £25 1.U./g
DNases (Exo- and endonucleases) (not passes test passes test
detectable)
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Certificate of Analysis

1.06447.0000 tri-Sodium citrate dihydrate EMPROVE® EXPERT Ph Eur,BP,ChP,JP,USP,

ACS,E 331
Batch AM2140447
Spec. Values Batch Values
RNases (not detectable) passes test passes test

Elemental impurity specifications have been set considering ICH Q3D (Guideline for Elemental Impurities). Class 1-3 elements are not
likely to be present above the ICH Q3D option 1 limit, unless specified and indicated (*).

Corresponds to Ph Eur,BP,ChP,JP,USP,ACS E 331
Conforms to the purity criteria on food additives according to the current European Commission Regulation.

Date of manufacture (DD.MM.YYYY) 23.04.2025
Date of examination (DD.MM.YYYY) 28.05.2025
Minimum shelf life (DD.MM.YYYY) 30.04.2028

Kristin Starke

Responsible laboratory manager quality control

This document has been produced electronically and is valid without a signature.
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SCHEDA TECNICA

NOME PRODOTTO: TRI SODIO CITRATO <N1560GRMJB>
CODICE PRODOTTO: S0D0230025

| DESCRIZIONE

ITrisodio citrato di-idrato, C6H507Na3*2H20

DATI ANALITICI

C |DESCRIZIONE ANALISI NOTE MAX | VALORE TOLLERANZA | U.M. METODO
/ MIN ANALITICO
I TIP
I | IDENTIFICAZIONE passa il test Ph.Eur.
C |TITOLO | 99,75 +/- 0,75 %
C |UMIDITA' 12,00 #/- 1,00 %
C |pH SOLUZ. 5% 8,25 |4/- 0,75
I | SOST.FACILMENTE CARBONIZZABILI passa il test Ph.Eur.
I |[ASPETTO DELLA SOLUZIONE limpida incolore | Ph.Eur.
I [ACIDITA' O ALCALINITA' Ph.Eur.
I |METALLI PESANTI COME Pb MASSIMO 5 ppm
C |CONTENUTO CLORURI MASSIMO 50 ppm
I |CONTENUTO DI ARSENICO MASSIMO 1 ppm
I |CONTENUTO PIOMBO MASSIMO 0,5 ppm
|1 |CONTENUTO IN MERCURIO MASSIMO 0,5 ppm
I |CONTENUTO DI OSSALATI (espressi come acido ossalico) MASSIMO 100 ppm
| I |CONTENUTO SOLFATI MASSIMO 100 ppm
|1 | CONTENUTO IN tartrati: passa il test usp
I |DENSITA' DEL BULK (g/l) 975 +/- 125
I | GRANULOMETRIA DIMENSIONE QUANTITA'
PARTICELLE (mm) (%) |
> 1,25 5 max
< 0,40 20 max |

C/I = CONTROLLATO / INFORMATIVO

| CONFORMITA'

Additivo alimentare conforme ai requisiti del Regolamento UE 231/2012.
I1 prodotto rispetta i requisiti Ph.Eur. e USP

DICHIARAZIONI

Sostanza di origine vegetale

I1 prodotto non contiene e non deriva da OGM e non necessita di etichettatura OGM ai sensi dei Regolamenti
1829/2003/CE e 1830/2003/CE.

I1 prodotto & esente da rischio BSE/TSE.

Non contiene nessuno degli allergeni citati nell'allegato 3 bis della Direttiva 89/2003/CE, cosi come modificata
dalla Dir.2007/68/CE.

I1 prodotto & esente da glutine.

I1 prodotto non contiene lattice.

I1 prodotto non viene trattato con radiazioni ionizzanti.

Prodotto esente da solventi residui citati nella CPMP/ICH/283/95.

l. ULTERIORI INFORMAZIONI

[Prodotto e garantito da JUNGBUNZLAUER
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