
FICHE REGLEMENTAIRE 
REGULATORY DATA SHEET 

 
5000046- ACIDE CITRIQUE MONOHYDRATE 
Version. 01 – 23/03/2023 
Annule et remplace  /  Cancels and supersedes  Ver. - 

 
 

Page 1 sur 16 
 

1. IDENTITE DU FOURNISSEUR / SUPPLIER IDENTIFICATION 

 

COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE 

Adresse / Address : Place Lucien Auvert   F-77020 Melun cedex 

Téléphone / Phone : +33 (0)1 64 87 20 00 

Fax / Telecopy : +33 (0)1 64 87 20 70 

Site internet / Website : www.cooper.fr 

 

2. IDENTITE DE LA MATIERE / MATERIAL IDENTIFICATION 

 

Nom commercial / Commercial name :  ACIDE CITRIQUE MONOHYDRATE 

Nom IUPAC ou usuel / IUPAC or 
common name : 

1,2,3-Propanetricarboxylic acid, 2-hydroxy- 

CAS No. : 5949-29-1 

EC No. : 611-842-9 

Usage(s) / Use(s) : 

 pharmaceutique / pharmaceutical : 

 substance active pour préparations pharmaceutiques et spécialités pharmaceutiques / active 

substance for pharmaceutical preparations and drug products1 

 substance active pour préparations pharmaceutiques seulement / active substance for 

pharmaceutical preparations only1 

 excipient 

 non pharmaceutique / non pharmaceutical 

Voie d’obtention / Mode of production : 

 Synthèse Chimique ou Hémisynthèse / Chemical Synthesis or 
Hemisynthesis 

 Fermentation / Fermentation 
 Biotechnologie / Biotechnology 
 Extraction / Extraction   
 Purification / Purification   
 Non applicable : extrait natif / Not applicable : native extract 
 Autre / Other :  

Origine des ingrédients / 
Origin of starting materials : 

 Chimique / Chemicals 
 Végétale / Plant 
 Animale / Animal 
 Minérale / Mineral & inorganic 
 Pétrolière / Petrolatum 
 Autre / Other 
 Absence de données / No data 

Origine géographique de la matière/ 
Geographical origins of the product : 

Belgique/ Belgium  

 
1 Sont considérées comme préparations pharmaceutiques : les préparations officinales, les préparations magistrales et les préparations 
hospitalières telles que définies à l’article L5121-1 du Code de la Santé Publique. / Pharmaceutical preparations are officinal, magistral 
and hospital preparations as defined in article L5121-1 of French Code de la Santé Publique. 
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3. SPECIFICATIONS 

 
Se référer à la Fiche Technique / See Technical Data Sheet. 
 

4. REFERENTIEL DE CONTROLE / TESTING MONOGRAPH 

 
 Pharmacopée Européenne en vigueur / Current European Pharmacopoeia  
 Pharmacopée Française en vigueur / Current French Pharmacopoeia  
 Monographie interne Cooper / Cooper in-house monograph 
 Autre / Other :       

 

5. SITE DE FABRICATION ET CERTIFICATIONS / MANUFACTURING SITES AND CERTIFICATIONS 

 

Fabricant(s) approuvé(s) / 
Approved manufacturers : 

Lieu de fabrication / 
Manufacturing location : 

Certification fabricant / 
Manufacturer certification : 

CITRIBEL 
 

Patorijstraat 249 
3300 Tienen. Belgique 

 EU GMP Part II / ICH Q7A 
 ISO 9001 
 FSSC 22000 
 Autre / Other : 

 

6. INFORMATION SUR LA CHAINE D’APPROVISIONNEMENT / SUPPLY CHAIN INFORMATION 

 
Chaîne d’approvisionnement complète disponible sur demande / Complete supply chain available on 
request :  
 

 Oui / Yes 
 Non / No 
 Information confidentielle non communicable même sous accord de confidentialité / Confidential data that 

cannot be share even under confidentiality agreement  
 

7. COMPOSITION / COMPOSITION 

 

Détail de la composition / detailed composition  

ACIDE CITRIQUE MONOHYDRATE : 100%  

Conservateurs / Preservatives : 

 Absence / None 
 Présence / Presence :       
 Information non communiquée par le fabricant /Information not provided by the manufacturer 

Antioxydants / Antioxidants : 

 Absence / None 
 Présence / Presence :       
 Information non communiquée par le fabricant /Information not provided by the manufacturer 

Stabilisants / Stabilizers : 

 Absence / None 
 Présence / Presence :       
 Information non communiquée par le fabricant /Information not provided by the manufacturer 
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Additifs autres / Other additives : 

 Absence / None 
 Présence / Presence :       
 Information non communiquée par le fabricant /Information not provided by the manufacturer 

 
 

8. PROCEDE DE FABRICATION / MANUFACTURING PROCESS 

 
 Information confidentielle non communicable même sous accord de confidentialité / Confidential data that 

cannot be share even under confidentiality agreement 
 Non communiqué par le fabricant / Not provided by the manufacturer 
 Communiqué par le fabricant / Provided by the manufacturer:  

 
 
Le processus de production est basé sur la fermentation, l'isolation et une étape de purification. La 
purification se fait par échange d'ions, décoloration et cristallisation./ The production process is based on 
fermentation, isolation and a purification step. The purification is done by ion exchange, decolourisation and 
crystallisation.  
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9. DONNEES REGLEMENTAIRES / REGULATORY DATA 

 

9.1. INFORMATIONS GENERALES / GENERAL INFORMATION 

 

Profil granulométrique / Granulometry data : 

 Information non communiquée par le fabricant /Information not provided by the manufacturer  
 Information communiquée par le fabricant / Information provided by the manufacturer :       

 

Nanomatériaux / Nanomaterials : 
Définition selon les recommandations de la commission européenne (2011/696/UE) / Definition according to the recommendations of the 
European Commission (2011/696/UE) 

 Conforme / Compliant  
 Non conforme / Non-compliant 
 Information non communiquée par le fabricant /Information not provided by the manufacturer 

Substances dopantes / Doping substances : 

 Absence / None -  According to WADA list   

 Présence / Presence :       According to WADA list  
 Information non communiquée par le fabricant /Information not provided by the manufacturer 

REACH : 
Selon le règlement (CE) N°1907/2006 / According to Regulation (EC) No.1907/2006 

Description de la matière / 
Material description : 

 Substance 
 Mélange / Mixture 
 Polymère / Polymer 

Enregistrement de(s) substance(s) / 
Substance(s) registration : 

 Oui / Yes :  
N° d’enregistrement / Registration No. : 01-2119457026-42-
0000 

 Exempté / Exempted :  

SVHC (Substances of Very High Concern) : 
Selon le règlement (CE) N°1907/2006 / According to Regulation (EC) No.1907/2006 

 Absence / None 
 Présence / Presence :       
 Information non communiquée par le fabricant /Information not provided by the manufacturer 
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Nitrosamines : 
EMA on the 26th Sep 2019 

 Absence / None 
 Aucune matière contenant des nitrosamines ou pouvant générer des nitrosamines n’est utilisée ou 

en contact avec le produit lors de sa fabrication / No material containing nitrosamines or capable of 
generating nitrosamines is used or in contact with the product during manufacture of the material 

 Présence / Presence : 

• N-Nitrosodiethylamine NDEA → result for all end products : < 0.5 μg/kg 

• N-Nitrosodimethylamine NDMA → result for all end products : < 0.5 μg/kg 

• N-Nitrosodi-n-propylamine NDPA → result for all end products : < 0.5 μg/kg 

• N-Nitrosodi-n-butylamine NDBA → result for all end products : < 0.5 μg/kg 

• N-Nitrosomethylethylamine NMEA → result for all end products : < 0.5 μg/kg 

• N-Nitrosomorpholine NMOR → result for all end products : < 0.5 μg/kg 

• N-Nitrosopiperidine NPIP → result for all end products : < 0.5 μg/kg 

• N-Nitrosopyrrolidine NPYR → result for all end products : < 0.5 μg/kg 
 Non applicable / Not applicable 
 Information non communiquée par le fabricant /Information not provided by the manufacturer 

 

Solvants résiduels / Residual solvents : 
Selon ICH Q3C/ According to ICH Q3C  

 Absence / None 

 Aucun solvant n’est utilisé lors de fabrication de la matière / No solvant is used during the 

manufacturing process 

 Information non communiquée par le fabricant /Information not provided by the manufacturer 

 Présence / Presence (voir tableau ci-dessous / see table below) 

Nom du solvant / Solvent name Classe / Class 
Teneur maximale / Maximal amount 
(ppm) 
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Résidus métalliques - Impuretés élémentaires / Metal residues - Elemental impurities : 
Selon ICH Q3D / According to ICH Q3D 

 Aucun réactif/catalyseur métallique n’est utilisé lors de fabrication de la matière / No metal 

reagent/catalyst is used during the manufacturing process 

 Absence de résidus / No residue 

 Information non communiquée par le fabricant /Information not provided by the manufacturer 

 Présence / Presence (voir tableau ci-dessous / see table below) 

Element Class Maximal amount (ppm) 

for information : ICH Q3D permitted concentrations (ppm) 
(regarding option 1) 

Oral Parenteral Inhalation 

Cd 1  0.5 0.2 0.3 

Pb 1  0.5 0.5 0.5 

As 1  1.5 1.5 0.2 

Hg 1  3 0.3 0.1 

Co 2A  5 0.5 0.3 

V 2A  10 1 0.1 

Ni 2A  20 2 0.5 

Tl 2B  0.8 0.8 0.8 

Au 2B  10 10 0.1 

Pd 2B  10 1 0.1 

Ir 2B  10 1 0.1 

Os 2B  10 1 0.1 

Rh 2B  10 1 0.1 

Ru 2B  10 1 0.1 

Se 2B  15 8 13 

Ag 2B  15 1 0.7 

Pt 2B  10 1 0.1 

Li 3  55 25 2.5 

Sb 3  120 9 2 

Ba 3  140 70 30 

Mo 3  300 150 1 

Cu 3  300 30 3 

Sn 3  600 60 6 

Cr 3  1100 110 0.3 

Mn other  not specified 

Fe other  not specified 

Zn other  not specified 

Les données ci-dessus ne s’appliquent qu’à la matière conditionnée en contenant du fabricant et non à la matière reconditionnée par 
Cooper. / Data above are applicable to manufacturer’s original packaging only, not to material repacked by Cooper. 
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9.2 DONNEES SPECIFIQUES AUX MATIERES D’ORIGINE ANIMALE / DATA SPECIFIC TO 
MATERIALWITH ANIMAL ORIGIN  

 
 Non applicable, la matière ne contient aucun ingrédient d’origine animale et aucun ingrédient 

d’origine animale n’entre dans le procédé de fabrication / Not applicable, the material does not contain 
any ingredient of animal origin and is not manufactured with ingredient from animal origin  
 

 Présence / Presence :  
 

Identification de l’animal / Animal identification : 

Espèces / Species  
Tissu biologique utilisé / 
Biological tissue used 

Origine géographique / Geographical 
origin 

   

Risque de contamination ESB/EST / Risk of BSE/TSE contamination :  

 Absence de risque conformément au règlement (CE) N°999/2001 / No risk according to regulation 

(EC) No. 999/2001 

 Absence de risque conformément à la ligne directrice EMEA/410/01 Rev.3 / No risk according to the 

guideline EMEA/410/01 Rev.3 

 Information non communiquée par le fabricant /Information not provided by the manufacturer 

 
 

9.3 DONNEES SPECIFIQUES AUX MATIERES CONTENANT DES INGREDIENTS D’ORIGINE 
VEGETALE / DATA SPECIFIC TO MATERIAL PRODUCED FROM/WHITH INGREDIENTS OF PLANT 
ORIGIN  

 
 Non applicable, la matière ne contient aucun ingrédient d’origine végétale et aucun ingrédient 

d’origine végétale n’entre dans le procédé de fabrication / Not applicable, the material does not contain 
any ingredient of plant origin and is not manucatured with ingredient from plant origin  

 Information non communiquée par le fabricant /Information not provided by the manufacturer 
 Présence / Presence :  

 

Identification de la plante / Plant identification : 

Espèces / Species  
Partie utilisée et stade 
végétatif / part used and 
vegetative stage 

Origine géographique / Geographical 
origin 

   

Conformité aux BPAR / GACP compliance : 

 
 Oui / Yes  

 Non / No  

 Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 

Informations relatives à la culture et récolte / Growing and harvesting information : 

Type de production / production  
 Conventionnelle / conventional 
 Biologique / organic 
 Information non-communiquée / Information not provided  
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Conditions de culture / cultivation 
conditions 

Type 

  Sauvage / wild 

  Culture / cultivation 

  Information non-communiquée / Information not provided 

Conditions de récolte / harvesting 
conditions 

Type 

  manuelle / manually 

  mécanisée / mechanically 

  Information non-communiquée / Information not provided 

Pesticides : 

 Conforme à la Ph. Eur. / Complies with Eur. Ph. 

 Conforme au règlement (CE) N° 396/2005 / Complies with Regulation No. (EC) No. 396/2005 

 Aucun pesticide n’est utilisé lors de la culture ou est en contact avec la matière/  No pesticide is used 

during cultivation or in contact with the material 

 Information non communiquée par le fabricant /Information not provided by the manufacturer 

Métaux lourds / Heavy metals : 

Selon Ph. Eur. 1433 / According to Eur. Ph. 1433 

 Conforme / Compliant 

 Teneurs maximales / Maximal amount : 

 Information non-communiquée / Information not provided 

Alcaloïdes pyrrolizidiniques / Pyrrolizidine alkaloids : 

Selon la ligne directrice EMA/HMPC/328782/2016 / According to the guideline EMA/HMPC/328782/2016 

 Absence de risque / No risk  

 Présence-Teneurs maximales / Presence-Maximal amount : 

 Information non-communiquée / Information not provided 

Alcaloïdes pyrrolizidiniques / Pyrrolizidine alkaloids : 

Selon le règlement (CE) n°1881/2006/ According to Regulation (EC) No.1881/2006 

 Absence de risque / No risk  

 Présence-Teneurs maximales / Presence-Maximal amount : 

 Information non-communiquée / Information not provided 

Mycotoxines, dont Aflatoxines et orchratoxines A / Mycotoxins of which aflatoxins and ochratoxin A : 

 Conforme à la Ph. Eur. / Complies with Eur. Ph. 

 Conforme au règlement (CE) N° 1881/2006 / Complies with Regulation No. (EC) No. 1881/2006 

 Information non communiquée par le fabricant /Information not provided by the manufacturer 
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9.4 DONNEES SPECIFIQUES A L’USAGE ALIMENTAIRE / DATA SPECIFIC TO FOOD USE 

 

Organismes Génétiquement Modifiés / Genetically Modified Organisms :  
Selon le règlement (CE) N°1829/2003 et (CE) N°1830/2003 / According to Regulation (EC) No.1829/2003 et 
(EC) No.1830/2003 

 Absence / None 

 Présence / Presence :       

 Non applicable / Non applicable 

 Information non communiquée par le fabricant /Information not provided by the manufacturer 

Critères de puretés des additifs alimentaires / Food additives purity criteria 
Selon le règlement (EU)231/2012/ According to Regulation (EU)231/2012 

 Conforme sur la base des informations du fabricant / Compliant regarding the documentation 

provided by the manufacturer : N°E330 

 Non conforme / Not in conformity  

 Non applicable / Non applicable 

 Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 

Nanomatériaux / Nanomaterials : 
Définition selon le règlement (UE) N°1169/2011 / According to Régulation (EU) No. 1169/2011 

 Conforme / Compliant 
 Non conforme / Not in conformity 
 Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 

Dioxines / Dioxins : 
Selon le règlement (CE) N°1881/2006 / According to Regulation (EC) No.1881/2006 

 Conforme / Compliant 
 Non conforme / Not in conformity 
 Non applicable / Non applicable 
 Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 

PCBs (PolyChloroBiphényles) / PCBs (PolyChloroBiphenyl) : 
Selon le règlement (CE) N°1881/2006/ According to Regulation (EC) No.1881/2006 

  Conforme / Compliant 
 Non conforme / Not in conformity 
 Non applicable / Non applicable 
 Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 

HAPs (Hydrocarbures Polycycliques Aromatiques) / PAHs (Polycyclic Aromatic Hydrocarbons) : 
Selon le règlement (CE) N°1881/2006 et (CE) N°1933/2015 / According to Regulation (EC) No.1881/2006 
and (EC) N°1933/2015 

 Conforme / Compliant 
 Non conforme / Not in conformity 
 Non applicable / Non applicable 
 Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 
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3-MCPD/ 3-MCPD : 
Selon le règlement (CE) N°1881/2006 / According to Regulation (EC) No.1881/2006 

 Conforme / Compliant 
 Non conforme / Not in conformity 
 Non applicable / Non applicable 
 Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 

Métaux lourds / Heavy metals : 
Selon le règlement (CE) N°1881/2006 / According to Regulation (EC) No.1881/2006 

 Conforme / Compliant 
 Non conforme / Not in conformity 
 Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 

Mélamine / Melamine : 
Selon le règlement (CE) N°1881/2006 / According to Regulation (EC) No.1881/2006 

 Conforme / Compliant 
 Non conforme / Not in conformity 
 Non applicable / Non applicable 
 Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 

Nitrates et nitrites / Nitrates et nitrites : 
Selon le règlement (CE) N°1881/2006 / According to Regulation (EC) No.1881/2006 

 Conforme / Compliant 
 Non conforme / Not in conformity 
 Non applicable / Non applicable 
 Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 

Autres données disponibles / Other available data : 
Selon le règlement (CE) N°1881/2006 / According to Regulation (EC) No.1881/2006 

Néant / None  

Traitement ionisant/irradiant / Ionizing/radiating treatment : 
Selon les directives 1999/2/CE et 1999/3/CE / According to directives 1999/2/EC and 1999/3/EC 

 Pas de traitement ionisant/irradiant / No ionizing/radiating treatment. 

 Traitement ionisant/irradiant / Ionizing/radiating treatment 

 Non applicable / Non applicable 

 Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 

Certification Hallal / Halal certification : Certification Casher / Kosher certification : 

 Certifié / Certified 
 Non certifié / Not certified 
 Information non communiquée/ Information 

not provided 

 Certifié / Certified 
 Non certifié / Not certified 
 Information non communiquée/ Information 

not provided 
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Allergènes alimentaires / Food allergens : 
Selon le règlement (UE) N°1169/2011 et la directive 2000/13/CE / According to Regulation (EU) 
No.1169/2011 and directive 2000/13/EC 

 Absence / None 
 Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 
 Présence / Presence (voir tableau ci-dessous / see table below) 

Ingrédient allergène / Allergenic ingredient 

Présence 
intentionnelle / 
Intentional 
presence 

Présence sur la 
ligne de fabrication / 
Presence in the 
production line 

Céréales contenant du gluten, à savoir blé (comme épeautre et blé de 
Khorasan), seigle, orge, avoine ou leurs souches hybridées, et produits à base 
de ces céréales, à l’exception des : sirops de glucose à base de blé, y compris 
le dextrose(1) ; maltodextrines à base de blé(1) ; sirops de glucose à base d’orge ; 
céréales utilisées pour la fabrication de distillats alcooliques, y compris d’alcool 
éthylique d’origine agricole. 
Cereals containing gluten, namely: wheat (such as spelt and khorasan wheat), 
rye, barley, oats or their hybridised strains, and products thereof, except: wheat 
based glucose syrups including dextrose(1); wheat based maltodextrins(1); 
glucose syrups based on barley; cereals used for making alcoholic distillates 
including ethyl alcohol of agricultural origin. 

  

Crustacés et produits à base de crustacés. 
Crustaceans and products thereof. 

  

Œufs et produits à base d’œufs. 
Eggs and products thereof. 

  

Poissons et produits à base de poissons, à l’exception de : la gélatine de 
poisson utilisée comme support pour les préparations de vitamines ou de 
caroténoïdes ; la gélatine de poisson ou de l’ichtyocolle utilisée comme agent de 
clarification dans la bière et le vin. 
Fish and products thereof, except: fish gelatine used as carrier for vitamin or 
carotenoid preparations; Fish gelatine or Isinglass used as fining agent in beer 
and wine 

  

Arachides et produits à base d’arachides. 
Peanuts and products thereof. 

  

Soja et produits à base de soja, à l’exception de : de l’huile et de la graisse de 
soja entièrement raffinées(1) ; des tocophérols mixtes naturels (E306), du D-
alpha-tocophérol naturel, de l’acétate de D-alpha-tocophéryl naturel et du 
succinate de D-alpha-tocophéryl naturel dérivés du soja ; des phytostérols et 
esters de phytostérol dérivés d’huiles végétales de soja ; de l’ester de stanol 
végétal produit à partir de stérols dérivés d’huiles végétales de soja. 
Soybeans and products thereof, except: fully refined soybean oil and fat(1); 
natural mixed tocopherols (E306), natural D-alpha tocopherol, natural D-alpha 
tocopherol acetate, and natural D-alpha tocopherol succinate from soybean 
sources; vegetable oils derived phytosterols and phytosterol esters from 
soybean sources; plant stanol ester produced from vegetable oil sterols from 
soybean sources. 

  

Lait et produits à base de lait (y compris le lactose), à l’exception de : du 
lactosérum utilisé pour la fabrication de distillats alcooliques, y compris d’alcool 
éthylique d’origine agricole ; du lactitol. 
Milk and products thereof (including lactose), except: whey used for making 
alcoholic distillates including ethyl alcohol of agricultural origin; lactitol. 
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Fruits à coque, à savoir: amandes (Amygdalus communis L.), noisettes (Corylus 
avellana), noix (Juglans regia), noix de cajou (Anacardium occidentale), noix de 
pécan [Carya illinoinensis (Wangenh.) K. Koch], noix du Brésil (Bertholletia 
excelsa), pistaches (Pistacia vera), noix de Macadamia ou du Queensland 
(Macadamia ternifolia), et produits à base de ces fruits, à l’exception des fruits à 
coque utilisés pour la fabrication de distillats alcooliques, y compris d’alcool 
éthylique d’origine agricole. 
Nuts, namely: almonds (Amygdalus communis L.), hazelnuts (Corylus avellana), 
walnuts (Juglans regia), cashews (Anacardium occidentale), pecan nuts (Carya 
illinoinensis (Wangenh.) K. Koch), Brazil nuts (Bertholletia excelsa), pistachio 
nuts (Pistacia vera), macadamia or Queensland nuts (Macadamia ternifolia), 
and products thereof, except for nuts used for making alcoholic distillates 
including ethyl alcohol of agricultural origin. 

  

Céleri et produits à base de céleri. 
Celery and products thereof. 

  

Moutarde et produits à base de moutarde. 
Mustard and products thereof. 

  

Graines de sésame et produits à base de graines de sésame. 
Sesame seeds and products thereof. 

  

Anhydride sulfureux et sulfites en concentrations de plus de 10 mg/kg ou 10 
mg/litre en termes de SO2 total pour les produits proposés prêts à consommer 
ou reconstitués conformément aux instructions du fabricant. 
Sulphur dioxide and sulphites at concentrations of more than 10 mg/kg or 10 
mg/litre in terms of the total SO2 which are to be calculated for products as 
proposed ready for consumption or as reconstituted according to the instructions 
of the manufacturers. 

  

Lupin et produits à base de lupin. 
Lupin and products thereof. 

  

Mollusques et produits à base de mollusques. 
Molluscs and products thereof. 

  

(1) Et les produits dérivés, dans la mesure où la transformation qu’ils ont subie n’est pas susceptible d’élever le niveau 
d’allergénicité évalué par l’Autorité pour le produit de base dont ils sont dérivés. 
(1) And the products thereof, in so far as the process that they have undergone is not likely to increase the level of 
allergenicity assessed by the Authority for the relevant product from which they originated. 
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Valeurs nutritionnelles pour 100g / Nutritional values for 100g : 

 Absence de données / No data 
 Données disponibles / Data available (voir tableau ci-dessous / see table below) 

Energie / Energy 1186 kJ 

Calories 274 kcal 

Protéines / Protein - 

Lipides / Total fat 
dont acides gras saturés / saturated fat 

- 
- 

Glucides / Total carbohydrate 
dont sucres / sugars 

- 
- 

Fibres / Dietary fibers - 

Sodium < 10 mg/kg 

Potassium < 10 mg/kg 

Calcium < 10 mg/kg 

Fer /Iron < 1 mg/kg 

Moisture 8.10 – 8.70 % 

Ash < 0.1 g 

Acides organiques / Organic acids 92 g 
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9.5. DONNEES SPECIFIQUES A L’USAGE COSMETIQUE / DATA SPECIFIC TO COSMETIC USE 

 

Nom INCI / INCI name : CITRIC ACID 

Allergènes cosmétiques / Cosmetic allergens : 
Selon le règlement (CE) N°1223/2009 (annexe III, entrée 67 à 92) / According to Regulation (EC) No.1223/2009 
(annex III, entry  67 to 92) 

 Conforme / Compliant 

 Présence / Presence :       

 Non conforme / Not in conformity 

 Non disponible / Not available  

 Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 

Substances interdites ou restreintes en cosmétique / Substances prohibited or  restricted in 
cosmetic: 
Selon le règlement (CE) N°1223/2009 (annexe II et  III) / According to Regulation (EC) No.1223/2009 (annex II 

and III) 

 Conforme / Compliant 

 Présence et technologiquement inévitable / Presence and technically unavoidable :       

 Non conforme / Not in conformity 

 Non disponible / Not available  

 Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 

Test sur animaux / Animal test : 
Selon le règlement (CE) N°1223/2009 / According to Regulation (EC) No.1223/2009 

 La matière a déjà été testée sur animaux / Material has been tested on animals 

 La matière n’a jamais été testée sur animaux à des fins cosmétiques / Material has never been 

tested on animals for cosmetic purpose 

 Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 

Nanomatériaux / Nanomaterials : 
Selon le règlement (CE) N°1223/2009 / According to Regulation (EC) No.1223/2009 

 Conforme / Compliant 

 Présence et technologiquement inévitable / Presence and technically unavoidable :       

 Non disponible / Not available  

 Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 
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Indice de naturalité / Naturality index : 
Selon la norme ISO 16128 / According to the standard ISO 16128 

 Indice naturel / natural index :       

 Indice d’origine naturelle / natural origin index :       

 Non applicable la matière n’est pas d’origine naturelle  / Not applicable the raw material has non-

natural origins 

 Indices non calculés par le fabricant, merci de vous reporter au procédé de fabrication (section 8) et 
à la composition (section 7)  / Index not calculated by the manufacturer, please refer to the 
manufacturing process (section 8)  and to the detailed composition (section 7) 

COSMOS/Ecocert : 

 Certification Cosmos disponible / Cosmos certificate available  
 Questionnaire Ecocert matière première disponible / Raw material Ecocert questionnaire available 
 Non disponible / Not available 
 Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 

 

9.6. AUTRES DONNEES REGLEMENTAIRES / OTHER REGULATORY DATA 

 

Proposition 65 California : 

 Conforme / Compliant  
 Non conforme / Not in conformity  
 Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 

Composés Organiques Volatils (COV) / Volatile Organic Compounds (VOCs) : 

 Absence / None 
 Présence / Presence :       
  Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 

Latex : 

 Absence / None 
 Présence / Presence :       
  Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 

Formaldéhyde / Formaldehyde : 

 Absence / None 
 Présence / Presence :       
  Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 

Ethers de glycol / Glycol ethers : 

 Absence / None 
 Présence / Presence :       
  Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 
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10. RESPONSABILITE / LIABILITY 

 
Les informations de la présente Fiche Réglementaire sont fournies à nos clients sur la base de, et dans la 
limite de nos meilleures connaissances à la date de rédaction de cette dernière.  
Le client est tenu de s’assurer de la conformité, de la destination et de l’usage qu’il souhaite faire de la 
matière avec la règlementation en vigueur, avant toute commande et avant toute utilisation ; les informations 
de la présente Fiche Réglementaire ne le dégageant pas de sa responsabilité particulièrement quant à la 
vérification de la conformité de la matière à l’usage prévu. Le client est tenu de s’assurer des évolutions 
réglementaires et légales en la matière.  
Aucune responsabilité de COOPER ne pourra ni être recherchée ni ne saurait être retenue en cas d’usage 
non conforme, mésusage, en méconnaissance de toute règle et/ou loi ou en cas d’usage impropre de la 
matière pour lesquels le client en assume seul l’entière responsabilité. 
 
The information in this Regulatory Sheet is provided to our customers on the basis of, and within the limits of 
our best knowledge at the time of writing. 
The customer is required to ensure the conformity, the destination and the final use of the material with the 
regulations in force, before any order and before any use; the information in this Regulatory Note does not 
relieve it of its responsibility particularly as regards the verification of the conformity of the material for the 
intended use. The customer is responsible for ensuring regulatory and legal changes and updates in this 
area. 
COOPER's liability cannot be sought or accepted in case of improper use, misuse, ignorance of any rule and 
/ or law or in case of improper use of the material for which the customer assumes sole responsibility the 
entire responsibility. 
 

Bisphénol A / Bisphenol A : 

 Absence / None 
 Présence / Presence :       
  Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 

Phtalates / Phthalates : 

 Absence / None 
 Présence / Presence :       
  Information non communiquée par le fabricant / Information not provided by the manufacturer 


