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SCHEDA TECNICA
022874 SBAM 1® Conformita: EP

TECHNICAL DATASHEET
022874 SBAM 1® Compliance: EP

NOME CHIMICO

Cellulosa, 2-idrossipropil-metil etere

CHEMICAL NAME

Cellulose, 2-idroxypropyl-methyl ether

NUMERO CAS 9004-65-3 CAS NUMBER 9004-65-3

ASPETTO Polvere o granuli di colore bianco, giallo chiaro-bianco o APPEARANCE White, yellowish-white or greyish-white powder or granules
grigio chiaro-bianco, igroscopico dopo essiccamento hygroscopic after drying

SOLUBILITA' Praticamente insolubile in acqua calda, in acetone, in SOLUBILITY Practically insoluble in hot water, in acetone, in anhydrous
etanolo anidro e in toluene. Si scioglie in acqua fredda ethanol and in toluene. It dissolves in cold water giving a
formando soluzioni colloidali colloidal solution

ANALISI RAW MATERIAL

MATERIA PRIMA SPECIFICHE ANALYSIS SPECIFICATIONS

PH.EUR. PH.EUR.

IDENTIFICAZIONE Conforme * IDENTIFICATION Complies *

ASPETTO DELLA Non piu opalescente della sospensione di riferimento Ille  APPEARANCE OF Not more opalescent than reference suspension Ill and not

SOLUZIONE non piu intensamente colorata della soluzione di SOLUTION more intensely coloured than reference solution Y6
riferimento Y6

pH 5,0-8,0 pH 5,0-8,0

VISCOSITA' 13275-24780 mPa-s (valore nominale: 17700) VISCOSITY 13275-24780 mPa-s (nominal value: 17700)

PERDITA <=5,0% LOSS ON DRYING <=5,0%

ALL'ESSICCAMENTO

CENERI SOLFORICHE <=1,5% SULFATED ASH <=1,5%

TITOLO Gruppi metossilici: 19,0-24,0% ASSAY Methoxy content: 19,0-24,0%
Gruppi idrossipropilici: 4,0-12,0% Hydroxypropoxy content: 4,0-12,0%

GRANULOMETRIA >=99,0% attraverso 40 US mesh PARTICLE SIZE >=99,0% through 40 US mesh
>=90,0% attraverso 100 US mesh >=90,0% through 100 US mesh
50,0-80,0% attraverso 230 US mesh 50,0-80,0% through 230 US mesh

ALTRI TEST OTHER TESTS

METALLI PESANTI

STATO
MICROBIOLOGICO

*Effettuato periodicamente

CONFORMITA'

<= 20 ppm (come Pb)
Conforme (USP)

HEAVY METALS

MICROBIOLOGICAL
STATUS

*Periodically carried out

COMPLIANCE

<= 20 ppm (as Pb)
Complies (USP)

FARMACOPEE

Conforme a Ph. Eur. ed. vigente

INFORMAZIONI GENERALI

PHARMACOPOEIA

GENERAL NOTICES

Complies with Ph. Eur. current ed.

SINONIMI

MATERIA PRIMA

NATURA DEL PRODOTTO

TIPO DI PRODOTTO

Cellulosa parzialmente O-metilata e O-(2-idrossipropilata)
Ipromellosa tipo 2208

E 464

Cellulosa da legno

Sintetica, a partire da materie prime di origine vegetale
Conforme a Farmacopea

Additivo alimentare

OTHER NAMES

RAW MATERIAL
PRODUCT SOURCE
TYPE OF PRODUCT

Partly O-methylated and O-(2-hydroxypropylated) cellulose
Hypromellose, type 2208

E 464

Wood cellulose

Synthetic, starting from raw materials of vegetable origin
Complies with Pharmacopoeia

Food additive

CONSERVANTI Assenti PRESERVATIVES None
ANTIOSSIDANTI Assenti ANTIOXIDANTS None
ALLERGENI Non contiene allergeni alimentari (Reg. 1169/2011/CE) ALLERGENS It does not contain any food allergens (Reg. 1169/2011/EC
Non contiene allergeni cosmetici It does not contain cosmetic allergens
Esente da lattice Latex free
ODORE Neutro ODOUR Neutral
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SAPORE
METALLI PESANTI
CONTAMINANTI

SOLVENTI RESIDUI

Neutro

Pb <=2 ppm; Cd <= 1 ppm; Hg <= 1 ppm; As <= 3 ppm
Esente da Diossina; esente da Ftalati

Non contiene idrocarburi policiclici aromatici

Conforme alle specifiche di Ph. Eur. e USP

Conforme alle linee guida ICH

TASTE
HEAVY METALS
CONTAMINANTS

RESIDUAL SOLVENTS

Neutral

Pb <=2 ppm; Cd <= 1 ppm; Hg <= 1 ppm; As <= 3 ppm
Dioxin-free, phthalate-free

It does not contain polycyclic aromatic hydrocarbons

Complies with Ph. Eur. and USP requirements for residual
solvents

Complies with ICH Guidelines

CONSERVAZIONE Conservare in contenitori ben chiusi STORAGE Store in well-closed container
Conservare al riparo dall'umidita Keep protected from moisture

IMPUREZZE Contiene <= 0,1% delle seguenti impurezze: glicole IMPURITIES It contains <= 0,1% of the following impurities: propylene
propilenico, glicole dipropilenico, glicole tripropilenico, glycol, dipropylene glycol, tripropylene glycol, dipropylene
glicole dipropilenico monometil etere, glicole tripropilenico glycol monomethyl ether, tripropylene glycol monomethyl
monometil etere ether

DOSI CONSIGLIATE Per il dosaggio, verificare eventuali limitazioni di impiego RECOMMENDED For dosage, check any restrictions on use given in the
indicate nell’All. Il del Reg UE 1333/2008, Reg UE DOSAGE Annex. Il of the EU Reg 1333/2008, EU Reg. 1129/2011
1129/2011 e succ. aggiornamenti and updates

ANNOTAZIONI NOTES

NOTE Conforme al Reg. UE 231/2012 (additivi alimentari) NOTES Complies with EU Reg. 231/2012 (food additives)

Conforme al Reg. 1333/2008/CE e successive modifiche

Conforme alla normativa vigente sui prodotti cosmetici
(Reg. 1223/2009/CE)

Adatto alla dieta Halal e Kosher

Esente da OGM (Reg. 1829-1830/2003/CE)
Esente da melamina

Esente dal rischio BSE/TSE

Prodotto non testato sugli animali

Non contiene nanomateriali (Reg. 1169/2011/CE e Reg.
1223/2009/CE)

Esente da C.M.R.
Non irradiato

Non trattato con ossido di etilene

Complies with Reg. 1333/2008/EC and subsequent
amendments

Complies with European Cosmetic Regulation (Reg.
1223/2009/EC)

Suitable for Halal/Kosher diet

GMOs-free (Reg. 1829-1830/2003/EC)
Melamine-free

BSE/TSE free

The product has not been tested on animals

It does not contain nanoparticles/nanomaterials (Reg.
1169/2011/EC and Reg. 1223/2009/EC)

C.M.R.-free
Not irradiated

Not treated with ethylene oxide
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AZIENDA CON
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CERTIFIED
MANAGEMENT SYSTEMS

UNI EN IS0 9001:2015
UNI EN IS0 14001:2015




