
薬食審査発 1219第 1号

平成 23年 12月 19日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

「医薬部外品原料規格2006」の一部改正に伴う医薬部外品等の

製造販売承認申請等の取扱いについて

医薬部外品原料規格については、平成 18年 3月 31日 付け薬食発第 0331030号厚生

労働省医薬食品局長通知 「医薬部外品原料規格 2006に ういて」により 「医薬部外品

原料規格 2006」(以下 「外原規 2006」という。)と して定められたところですが、平

成 23年 12月 19日付け薬食発 1219第 1号厚生労働省医薬食品局長通知 「「医薬部外

品原料規格 2006」の
一
部改正について」(以下 「局長通知」とい う。)に より、外原規

2006の 一部改正に係る要旨及び内容について通知したところです。

今般、外原規 2006のす部改正 (以下 「改正外原規 2006」とい う。)に 伴 う医薬品及

び医薬部外品 (以下 「医薬部外品等」という。)に 係る製造販売承認申請等の取扱い

を下記のとおり定めましたので、御了知の上、貴管下関係業者に対し周知方よろしく

御配慮をお願いします。

コ
言巳

1。新規収載された品目の取扱い

(1)新 たに改正外原規 2006に収載された品目を含有し、新規に承認申請を行うも

のであつて、当該成分の規格を改正外原規2006とするものについては、「成分及

び分量又は本質」欄に 「外原規」と記載し、規格内容は省略すること。

(2)新 たに改正外原規 2006に収載された品目を含有し、既に承認を取得したもの

であって、当該成分の規格を改正外原規 2006とするものについては、「成分及び

分量又は本質」欄の規格を、薬事法 (昭和 35年法律第 145号)第 14条第 10項

の規定に基づく承認事項の軽微変更届出 (以下 「軽微変更届出」という。)に よ

り、「外原規」へと変更すること。



2.規 格が改正された品目の取扱い

(1)外 原規 2006に 収載されている品目を含有 し、新規に承認申請を行 うものであ

って、当該成分の規格を改正外原規 2006と するものについては、上記 1.(1)

に準じることとする。

なお、平成 25年 6月 30日 までは、改正前の規格により承認申請することで差

し支えない。

(2)外 原規 2006に 収載されている品目を含有し、既に承認を取得 したものであっ

て、当該成分の規格を改正外原規 2006と するものについては、平成 25年 6月 30

日までは、なお、従前の例によることができるものとするが、同年 7月 1日 以降

は改正外原規 2006の 規格によるものとすること。

なお、改正前の規格とするものについては、軽微変更届出により、規格を 「別

紙規格」とし、規格及び試験方法を改正前の外原規 2006の 内容とする変更を行

うこと。

3.承 認事項の一部を医薬部外品原料規格による旨記載して承認された医薬部外品等

の取扱い

(1)「 成分及び分量又は本質」欄で、配合成分の規格として 「外原規による」旨を

記載された医薬部外品等及び 「規格及び試験方法」欄で 「外原規による」旨を記

載 された医薬部外品等については、平成 25年 6月 30日 までは改正前の外原規

2006の規格によるものとみなすが、同年 7月 1日以降は改正外原規 2006の規格

によるものであること。

(2)「 規格及び試験方法」欄で、試験法の一部について医薬部外品原料規格の
一般

試験法で定める試験法による旨を記載された医薬部外品等については、承認当時

の外原規に定める
一
般試験法によつて試験を行 うものとするが、承認当時の

一
般

試験法と改正外原規 2006の
一
般試験法との相違性を十分確認した上で、 日 常の

試験検査業務において、改正外原規 2006で 定める
一般試験法によって試験を行

うことは差 し支えない。

4.名 称を改正した成分を含有する医薬部外品等の取扱い

名称が改正された成分を含有する医薬部外品等について、「成分及び分量又は本

質」欄の成分名の名称を改めるのみの一変申請又は軽微変更届出を行 う必要はなく、

他の理由により、
一
変申請又は軽微変更届出を行 う機会があるときに併せて変更す

ることで差し支えない。



5。その他留意事項等について

(1)軽 微変更届出については、平成25年 6月 30日までに行うこと。

(2)軽 微変更届出を行う際は、軽微変更届書の 「備考」欄に、「平成 23年 12月 19

日付け薬食審査発 1219第 1号 「医薬部外品原料規格2006の一部改正に伴う医薬

部外品等製造販売承認申請等の取扱いについて」による届出」と記載すること。



事 務 連 絡

平成 23年 12月 19日

各都道府県衛生主管部 (局)

薬務主管課  御 中

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医薬部外品原料規格 2006の正誤表の送付について

平成 18年 3月 31日付け薬食発第 0331030号厚生労働省医薬食品局長通知 「医薬部

外品原料規格 2006について」につき、平成 19年 1月 4日 付け、同年 7月 4日付け、

及び平成 22年 4月 21日付け厚生労働省医薬食品局審査管理課事務連絡にて正誤表を

送付したところですが、今般、訂正すべき追加事項があることからヽ 別添のとおり正

誤表を送付いたします。

③



(別 添 ) 医薬部外品原料規格2006正 誤表

買 行 試験法名・成分名等 項 目 誤 正

60 39.水 溶性コラーゲン試験法 操作法 アクリルアミド試液 30% 30%ア クリルアミド試液

60 39.水 溶性コラーゲン試験法 操作法 過硫酸アンモニウム溶液(1→10)(用時調製) 過硫酸アンモニウム磁

39.水 溶性コラーゲン試験法 操作法
_試料の添加及び泳動
(細字、右ずれ)

試料の添加及び泳動
(太字、一字分左方移動)

60 39.水 溶性コラーゲン試験法 操作法
_染色及び脱色
(細字、右ずれ)

染色及び脱色
(太字、一字分左方移動)

55.pH測 定法 pH標 準液
pH測定用リン酸二水素カリウム
(カタカナ)

pH測 定用リン酸二水素カリウム

(漢数字)

79.試 薬・:式液
アクリルアミド試液,30%,水
溶性コラーゲン試験法用

…。,30%.水 溶性コラーゲン試験法用

(太字)

…・,30%(水 溶性コラ
ーゲン試験法用)

(細字)

79.試 薬・試液 薄めたエタノール (記載箇所が五十音順でない) (ウシ血清アルブミンの次に移動)

79.試 薬・試液 薄めた精製硫酸 (記載箇所が五十音順でない)
(ウシ血清アルブミン、薄めたエタノールの次に

移動)

79.試 薬・試液
永動槽用緩衝液,水溶性コ

ラーゲン試験法用
泳勁槽用緩衝液.水溶性コラーゲン試験法用
(太字)

泳動槽用緩衝液 (フk溶性コラーゲン試験法用)

(細字)

|



頁 行 試験法名・成分名等 項 目 誤 正

140 79.試 薬・試液
過硫酸アンモニウム試液,水
溶性コラーゲン試験法用

…・.水落性コラーゲン獣験法用

(太字)

…。 (水溶性コラーゲン試験法用)

(細宇)

145 79.試 薬・試液
コラーゲン溶解用試液,水溶
性コラーゲン試験法用

…・.水落性コラーゲン餞験法用

(太字)

・・・(水溶性コラーゲン試験法用)

(細字)

79.試 薬・試液
水酸化カルシウム(pH測定
用)

水強化カルシウム (DH測定用)〔K8575.水薗
化カルシウム.特級〕23～2押C・・・を用い盗 _

水酸化カルシウム.DH目 壼用 水酸化カルシウ

ムをDH測 定用に田製したもの.

(DH測 定用 :太字)((DH測 定用):細字)

79.試 薬・試液
染色液,水溶性コラーゲン試
験法用

…・.水道性コラーゲン餞験法用

(太字)

…・ (水溶性コラーゲン試験法用)

(細字)

79.試 薬・試液
脱色液,水溶性コラーゲン試
験法用

¨・.水漕性コラーゲン餞験法用

(太字)

…・ (水溶性コラーゲン試験法用)

(細宇)

79.試 薬・試液
炭酸水素ナトリウム(pH測定
用)

炭酸水素ナトリウム (DH劇定用)〔K8622,炭
酸水素ナトリウム,pH型定用ユ

炭酸水素ナトリウム 〔K8622,炭 酸
水素ナトリウム,pHJ腱整滋用〕

79.試 薬・試液 炭酸ナトリウム(pH測 定用)
炭酸ナトリウム (oH測定用)Na2003〔K8625,

炭酸ナトリウム,pH測 宇用〕
((pH測定用):細字)

炭酸ナトリウム_・H副 申用 Na2003〔K8625,炭

酸ナトリウム,pH標 準液用〕

(,pH測 定用 :太字)

79.試薬・試液 ディットマー試液 "混 合液の2倍査の水“ “混合液の2倍杢量の水¨

79.試 薬・試液
N,N,N',N'一テトラメチルエチレ
ンジアミン

¨・r水溶性コラーゲン試験法用〕(純度99%以

旦

・・。(水溶性コラーゲン試験法用 純度99%以

旦

79.試 薬・試液
1.5md/Lトリス緩衝液(pH
8.8),水溶性コラーゲン試験
法用

…・ (水溶性コラーゲン餞験法用)

(細宇)



頁 行 試験法名・成分名等 項 目 誤 正

↑23 79.試 薬・試液
0.5md/Lトリス緩衝液(pH
6.3),水溶性コラマゲン試験
法用      ｀

・・・来迪韓コう一ゲレH瞼 準日

(太字)

…・ (7k溶性コラーゲン試験法用)

(細字)

164 ↑4 79.試 薬・試液
フタル酸水素カリウム(pH測
定用)

フタル酸水素カリウム (DH測定用)cOH4

(C00K)(000H)〔K8809,フタル酸水素カリウ
ム,pH劃中用〕

フタル酸水素カリウム.DH測定用 C6H4 f
(C00K)(000H)〔K8809,フタル酸水素カリウ
ム,pH標準液用〕

79.試 薬・試液 ホウ酸ナトリウム(pH測 定用)
ホウ酸ナトリウム 〔ホウ酸ナトリ
ウム(ホウ砂),pH皿=用 〕
((pH測定用):細字)

ホウ酸ナトリウム.DH測 定用 〔K8866.四 ほう

i pH標準液用〕

79.試 薬・試液
N,N'一メチレンビスアクリルア
ミド

CH2(NH00CH:CH2)2〔水溶性コラーゲン試験法

El

CH2(NHCOCH:CH♪2(7k溶 性コラ
ーゲン試験法

皿

79.試 薬・試液
四シュウ酸カリウム(pH測定
用)

…・(。H測 定用)KH3(020♪2・2H20〔 K8474,

二しゅう酸三水素カリウム,pH測 申用〕
((pH測定用):細字)

…・ n H瓢 申 用 K H 3 ( 0 2 0♪2・2 H 2 0〔 K 8 4 7 4 ,二

しゅう酸三水素カリウムニ水和物,pH標 準液
用〕
(,pH測定用:太字)

↑10 79.試 薬・試液
リン酸―水素ナトリウム,無
水 (pH測定用)

リン酸―水素ナトリウム
Na2HPOa (r l>#=+Ft ,pH:剛 中

用〕

((pH測 定用):細字)

螢ムリン酸―水素ナトリウム_6Hヨ 申用
Na2HP04〔K9020.りん酸水素ニナトリウム,p
H標準液用〕
(,pH測定用:太字)

↑15 79.試 薬・試液
リン酸二水素カリウム,(pH
測定用)

・・°(DH測定用)KH2P04〔リン酸―カリウム,p
H測申用〕   ′

・・・●H蘊申用 KH2P。 4〔K9007りん酸二水

素カリウム,pH標 準液用〕

80.容 量分析用標準液
).01md/LiEマンガン酸カリウ
ム液

1000mL中に過マンガン酸カリウム7.902■を含
む.     ,

1000mL中に過マンガン酸カリウム
(KMnOr158 03)1.58032を含む

184 80.容 量分析用標準液 D.05md/L臭素液 奥素酸カリウム艶及び… 臭素酸カリウムaヒ 及び・・

3・



頁 行 試験法名・成分名等 項 目 誤 正

80.容量分析用標準液 0.lmo/L臭 素酸カリウム液 0.lmd/L奥 素酸カリウム液 1/60 moノL奥素酸カリウム液

エゾウコギエキス 英名 Acanthopanax Senticosus Extraft Acanthopanax Senticosus Extragt

酢酸d―α―トコフェロール 含量 ロー96.0～102.0%以上を含む. “96.0～102.0%を含む

1103
テトラオレイン酸ポリオキシエテレ
ンソフレビット

英名 Polyoxyethyigne Polyoxyetiylgne

1213 パラオキシ安息香酸イソブチル 純度試験(3) …これを試料溶液とし,試験を行うとき,
・・・これを試料溶液とし,第4法により試験を行う
とき,・・・

1214 パラオキシ安息香酸イソプロピル 純度試験(3) ・。これを試料溶液とし,試験を行うとき,
・…これを試料溶液とし,第4法により試験を行う
とき,・・・

1215 パラオキシ安息香酸エチル 純度試験(3) …これを試料溶液とし,試験を行うとき,
・・・これを試料溶液とし,第4法により試験を行う
とき,…・

1216 パラオキシ安息香酸ブチル 純度試験(3) ・・これを試料溶液とし,試験を行うとき,
・…これを試料溶液とし,第4法により試験を行う
とき,…・

1217 パラオキシ安息香酸プロピル 純度試験(3) …これを試料溶液とし,試験を行うとき,
・…これを試料溶液とし,第4法により試験を行う
とき,…・

1218 パラオキシ安息香酸ベンジル 純度試験 (5) …これを試料溶液としェ試験を行うとき,
・・・これを試料溶液とし 第4法により試験を行う
とき,・・・                   |

1218 ↑4 パラオキシ安息香酸メチル 飩度試験(3) …これを試料溶液とし,試験を行うとき,
・…これを試料溶液とし,第4法により試験を行う
とき,・・・

1290
ピログルタミン酸イソステアリン酸
ポリオキシエチレングリセリル

本質

本品は,主としてピログルタミン酸及び「イソステ

アリン酸」曇 ポリオキシエチレングリセリンのジ
エステルからなる 。…

本品は,主としてピログルタミン酸及び「イソステ
アリン酸」とポリオキシエチレングリセリンのジエ
ステルからなる.・…



頁 行 試験法名・成分名等 項 目 誤 正

1302 ↓14 フェニルエチルアルコール 純度試験(3) 香料試験法(1)ハロゲン試験法により・・ 香料試験法(1)により…

1579 ミリスチン酸ラフィノース 確認試験(3) ω のエ
ーテル層… 皇生のエーテル層…

1595 無水ケイ酸・ベンガラ被覆雲母 別名 無水チオ硫酸ナトリウム 無水ケイ酸・酸化鉄被覆マイカ

1614 ↓1 メチルシロキサン網状重合体 純度試験(3) メタノール及びアセトン試験法 メタノニル試験法(第1法)

モノステアリン酸ポリオキシエチ
レンソルビタン

本質 平均重合産付加モル数 平均付加モル数

1642 モノステアリン酸ポリグリセリル 本質 平均付加モル数 平均重合庁

1
†

1660

N―ヤシ油脂肪酸アシルーL―ア
ルギニンエテル・DL―ピロリドン
カルボン酸塩

定量法
口"=10.39mgヤ シ油脂肪酸アシルーL―アル
ギニンエチル・DL―ピロリドンカルボン酸塩

|

・“=10.39mg■ ニヤシ油脂肪酸アシル
ーLニア

ルギニンエチル・DL― ピロリドンカルボン酸塩

1699 ユーグレナ油 純度試験(3)
・"及 びモリブテン酸アンモニウム試液5mL

を"・
。“及びモリブデン酸アンモニウム試液5mL

を“・

1760
N―ラウロイルーL―スレオニンカ
リウム

本質
本品は,主としてN―ラウロイルーL―スレオニン
カリウム(ΩョL巡 銭理生m)か らなり,・

・・
本品は,主としてN―ラウロイルーL―スレオニン
カリウム(01.H.nKNOr339.51)からなり,…・

1778 卵黄リゾホスフアチジルコリン 確認試験 (1)
・“及びモリブテン酸アンモニウム試液5mL

を"・
・"及 びモリブデン酸アンモニウム試液5mL

を"・

1779 卵黄リゾホスフアチジルコリン 定量法
・“及びモリブテン酸アンモニウム液(83→
1000)・・・

・・・及びモリブデン酸アンモニウム液 (33→
1000)・・・



頁 行 試験法名・成分名等 項 目 誤 正

1779 ↑20 卵黄リゾホスフアチジルコリン 定量法
検量線の作成方法
(太字、左ずれ)

」 量線の作成方法
(細字、一字分右方移動)

1779 卵黄リゾホスファチジルコリン 定量法
' ' ' e6 !)lil&7 2 E =0 Lfr (es'
1000) .  . . '

・“及びモリブデン酸アンモニウム液(33→
1000)・・・

(H21600改正)

120 別記 I 試 薬・試液 亜鉛末 亜鉛末 亜鉛粉末(85)を見よ. (項目ごと削除)

(H22421改 正)

27
d― カンフル 性状

本品は,無色の結晶又は自色の結晶性の粉末
又は結晶性の塊.

本品は,無色の結晶又は自色の結晶性の粉未
又は結晶性の塊           :

正改翻
２７

dl―カンフル 性状
本品は,無色の結晶又は自色の結晶性の粉末
又は 結晶性の塊.

本品は,無色の結晶又は自色の結晶性の粉末
又は結晶性の塊で.特異なにおいがある。

(H22421改 正)

30
ジステアリン酸ポリエチレングリ
コー ル (1 )

本質
…の平均分子量は, "の 分子量菫日は,

(H22421改 正)

30
ジステアリン酸ポリエテレングリ
コール(1)

確認試験(2)
但L,酸 化エチレン付加モル数5以下の場合
は , …

・

■デl ,́ポリエチレングリコールの分子量210以

下の場合は,…・

正改４２‐

３２

ジメテルシロキサン・メチル(ウン
デシルグリセリルエーテル)シロ
キサン共重合体

純度試験(2) 59t2 -= )V - 47yhglt'fl) ! E *t 2 ガスクロマトグラフイー用5%フ エニルーメチルシ
リコーンポリマー

童

1



薬 食 発 1219第 1号

平成 23年 12月 19日

各都道府県知事 殿

厚生労働省医薬食

「医薬部外品原料規格 2006」の
一
部改正について

医薬部外品原料の規格については、平成 18年 3月 31日付け薬食発第 0331030号厚

生労働省医薬食品局長通知 「医薬部外品原料規格2006について」の別添において 「医

薬部外品原料規格 2006」(以下 「外原規 2006」という。)と して定められているとこ

ろです。

今般、新たな成分を追カロする等、外原規 2006の一部を男J添のとおり改正すること

としましたので通知します。

また、今般の外原規 2006の一部改正の概要を下記のとおり示しますので、別添と

併せて御了知の上、貴管下関係業者に対し、周知方よろしく御配慮願います。

記

第 1 外 原規 2006の
一
部改正の要旨について

1.通 則について、原子量を2010年 国際原子量表のものに改めたこと。

2.一 般試験法について、次の試験法を改めたこと。

1)ア ンモニウム試験法

2)灰 分及び酸不溶性灰分試験法

3)吸 光度測定法

4)薄 層クロマ トグラフィー

5)標 準品

6)試 薬 ・試液

7)容 量分析用標準液

3_次 の 2品 目について、新たに外原規 2006の 別記 Iに加えたこと。

1)セ チル リン酸化ベンザルコニウム液

栞

贋



2)チ オグリコール酸カルシウム

4。次の 10品 目について、新たに外原規 2006の別記Ⅱに加えたこと。

1)ア ルカリゲネス産生多糖体

2)N一 オクタノイルグリシン

3)オ レンジ油

4)グ リセリンモノイソデシルi― テル

5)ジ ポリヒドロキシステアリン酸ポリエチレングリコール

6)ジ リノール酸ジ (フィトステリル/イ ソステアリル/セチル/ス テアリル/
ベヘニル)

7)水 溶性 コラーゲン液 (4)                  ,

8)チ ューベ ロースポ リサッカライ ド液

9)ヤ シ油月旨肪酸 N―メチルエタノールアミド

10)ラ フィノース水和物       ヽ

5。次の品目について、それぞれ別記 I試薬の規定又は別記Ⅱの性状及び品質に関

する規定を改めたこと。

男:jtt I

l)試 薬 ・試液

別記Ⅱ

l)(ア ジピン酸 ・2-エ チルヘキサン酸 ・ステアリン酸)グ リセ リルオリゴエス

テル

アジピン酸ジイソブチル

アジピン酸ジイソプロピル

N一アシルーL一グルタミン酸ナ トリウム

アスコルビン酸ナ トリウム

L一アスコルビン酸硫酸エステルニナ トリウム

アニス油

N一 〔3-ア ルキル (12,14)オ キシー鬱―ヒドロキシプロピル〕一L一アルギ

ニン塩酸塩液

アルモン ド油

安息香酸

イソステアリン酸イソステアリル

イソステアリン酸ポリオキシエチレングリセ リル

イソステアリン酸ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油

イソステアロイル亭L酸ナ トリウム

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)



15)イ ソノナン酸イソトリデシル

16)イ ソノナン酸 2-エ チルヘキシル

17)ウ ンデシレン酸亜鉛       |

18)2-エ チルヘキサン酸セチル

19)2-エ チルヘキサン酸 2-ヘ キシルデシル

20)エ チレンジアミンテ トラポリオキシエチレンポリオキシプロピレン

21)エ ルゴカルシフェロール

22)塩 化亜鉛

23)塩 化アルキル トリメチルアンモニウム液

24)塩 基性炭酸亜鉛

25)オ キシ塩化ビスマス被覆雲母

26)オ レイン酸 2-オ クチル ドデシル

27)加 水分解カゼインナ トリウム

28)加 水分解コラ‐ゲン液 (4)

29)(カ プリル酸 ・カプリン酸 ・ヤシ油脂肪酸)グ リセ リル

30)カ ラミン

31)ク エン酸 トリ2-エ チルヘキシル

32)ク エン酸ナ トリウム

33)ク クイナッツ油

34)硬 化 ヒマシ油

35)硬 化油

36)硬 質ラノリン脂肪酸

37)コ ムギ胚芽油

38)コ メヌカロウ

39)平 レステ■―ル

40)酢 酸 DL一 α― トコフェロール

41)サ フラワー油

42)サ フラワー油 (2)

43)酸 化亜鉛

44)シ ア脂

45)ジ イソステアリン酸ポリエチレングリコール    、

46)ジ イソステアリン酸ポリグリセ リル           |

47)ジ 2‐エチノンヘキサン酸エチレングリコール

48)ジ 2-エ チルヘキサン酸ネオペンチルグリコール

49)ジ オレイン酸ポリエチレングリコール

コ:しずγ77t酸エチレンメリコール
52)ジステアリン酸プロピレングリコール



53)ジ ステアリン酸ポリエチレングリコール (1)

54)ジ ステアリン酸ポリオキシエチレン トリメチロールプロパン

55)ジ ステアリン酸ポリグリセリル

56)ジ ヒドロコレステロール

57)ジ メチルシラノこル ・ヒアルロン酸縮合液

58)縮 合 リシノレイン酸ポリグリセ リル

59)ジ ラウリン酸ジエチレングリコール

60)ジ ラウリン酸ポリエチレングリコール

61)親 油型モノオレイン酸グリセ リル

62)親 油型モノステア リン酸グリセリル

63)ス テアリン酸亜鉛

64)ス テアリン酸ジメチルアミノプロピルアミド

65)ス テアリン酸 2-ヘ キシルデシル

66)ス テアリン酸ポリオキシエチレンステアリルエーテル

67)N一 ステアロイルニL一グルタミン酸

68)N一 ステアロイルーL一グルタミン酸ナ トリウム

69)N一 ステアロイル上L―グルタミン酸ニナ トリウム

70)セ スキオレイン酸ジグリセリル

71)大 豆 リゾリン脂質液

72)大 豆 リン脂質

73)ダ イマー酸ジイソプロピル

74)低 温焼成酸化亜鉛

75)デ カオレイン酸ポリグリセリル

76)デ キス トラン硫酸ナ トリウム

77)テ トラ 2-エ チルヘキサン酸ペンタエリトリット

78)テ トラオレイン酸ポリオキシエチレンソルビット

79)ト リイソステアリン酸ポリオキシエチレングリセ リル

80)ト リ2-エ チルヘキサン酸グリセリル

81)ト リ2-エ チルヘキサン酸 トリメチロールプロパン

82)ト リオレイン酸ポリグリセ リル

83)ト リ (カプリル ・カプリン酸)グ リセ リル

84)ト リステアリン酸デカグリセ リル

85)ト リステアリン酸ポリオキシエチレングリセリル

86)ト リステアリン酸ポリオキシエチレンソルビット

87)ト リミリスチン酸ポリオキシエチレン トリメチロールプロパン

88)軟 質ラノリン脂肪酸

89)パ ラフェノールスルホン酸亜鉛

90)パ ル ミチン酸亜鉛

(5E.0。 )



91)パ ル ミチン酸モノエタノールアミド

92)ヒ ドロキシステアリン酸 2-エ チルヘキシル

93)ヒ ドロキシステアリン酸コレステリル

94)ピ リチオン亜鉛

95)ピ リチオン亜鉛水性懸濁液

96)ピ ログルタミン酸オレイン酸グリセ リル

97)DL一 ピロリドンカルボン酸

98)L一 ピロリドンカルボン酸

99)フ ィ トステロール

100)フ ェノキシエタノール

101)部 分水素添加馬油

102)ヘ キサオキシステアリン酸ジペンタエリトリット

103)ベ ニバナエキス (3)

104)ベ ヘン酸グリセ リル

105)ペ ンタオレイン酸ポリグリセリル

106)ホ ホバ油

107)ポ リアクリル酸アルキル

108)ポ リ塩化ジメチルメチレンピペリジニウム液

109)ポ リオキシエチレンオレイルアミン

110)ポ リオキシエチレンポリオキシプロピレンペンタエリトリト‐ルエーテル

(5E.0。)(65P.0.)

lH)ポ リオキシエチレンメチルグルコシ ド

112)ポ リオキシエチレンヤシ油脂肪酸グリセリル

113)ポ リグリセリン

114)ポ リビニルアルコール

115)マ カデ ミアナッツ油

116)マ カデ ミアナッツ油脂肪酸コレステリル

117)マ カデ ミアナッツ油脂肪酸フィトステリル

118)ミ リスチン酸亜鉛

119)綿 実油脂肪酸グリセ リル

120)モ ノイソステアリン酸 n一アルキレン(20～30)グリコール

121)モ ノイソステアリン酸ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油

122)モ ノイソステアリン酸ポリグリセ リル     ヽ

123)モ ノオレイルグリセ リルエーテル

124)モ ノオレイン酸ポリエチレングリコール

125)モ ノサフラワー油脂肪酸グリセリル

126)モ ノヒドロキシステアリン酸硬化ヒマシ油

127)モ ノラウリン酸ポリグリセ リル



128)N一ヤシ油脂肪酸アシルーDL一アラニン トリエタノールアミン液  '

1 2 9 ) N 一 ヤ シ 油 脂 肪 酸 ア シ ル
ー
L一 ア ル ギ ニ ン エ チ ル

・
D L一 ピ ロ リ ド ン カ ル ボ ン

酸塩

130)N一 ヤシ油脂肪酸アシルグリシンカリウム

131)N一 ヤシ油脂肪酸アシルグリシンカリウム液

132)N一 ヤシ油脂肪酸アシルーL一グルタミン酸

133)N一ヤシ油脂肪酸アシルーL一グルタミン酸カリウム

134)N一ヤシ油脂肪酸アシルーL一グルタミン酸トリエタノールアミン液 _

135)N一ヤシ油脂肪酸アシルーL一グルタミン酸ナトリウム

136)N一ヤシ油脂肪酸/硬 化牛脂脂肪酸アシルーL一グルタミン酸ナトリウム

137)油溶性プラセンタエキス

138)ラ ウリン酸亜鉛
1

139)ラ ウリン酸 トリエタノールアミン液

140)ラ ウリン酸ヘキシル

141)ラ ウリン酸マルチ トール

142)卵 黄 リゾホスファチジルコリン

143)リ ノール酸イソプロピル

144)硫 酸亜鉛  ‐

145)流 動イソパラフィン                          ・

146)リ ンゴ酸ジイソステアリル

第2 施 行時期について

本通知は、平成 23年 12月 19日より適用すること。ただし、平成 25年 6月 30日

までの間は、従前の例によることができるものとすること。



「医薬部外品原料規格 2006について|(平成 18年 3月 31日付け薬食発第 0331030号厚生

労働省医薬食品局長通知)の 一部を次のように改正する。

通則の部 13条 を次のように改める。

13.物 質名の次の ()中 に分子式及び式量を付記したものは,化学的な純物質として示す。

原子量は,2010年 国際原子量表による.分 子量は,小 数点以下第 3位 を四捨五入し,第 2

位まで記載する。また,各条の末尾に記載された構造式は参考として示されたものである。

脂肪酸又は脂肪族アルコールなどのような混合原料から製造される原料については,そ の

原料を代表する成分の名称及び分子式を参考として各条の末尾に記載する。

一般試験法の部5.ア ンモニウム試験法の条を次のように改める。

5。 ア ンモニ ウム試 験法

アンモ■ウム試験法とは,試 料中に混在するアンモニウム塩の量の限度を試験する方法で

ある。その限度は,通 例,質 量百分率 (%)で 表す。

図に示すものを用いる。総硬質ガラス製で,接 続部は,す り合わせにしてもよい。装置に

用いるゴムは,す べて水酸化ナ トリウム試液中で,10～ 30分 間煮沸し,次 に水中で 30～60

分間煮沸し,最 後に水でよく洗つてから用いる。

操 作  法

別に規定するもののほか,各 条に規定する量の試料を蒸留フラスコ Aに とり,水 140mL

及び酸化マグネシウム2gを 加え,蒸 留装置 (図1)を 連結する。受器 Fに は吸収液として

ホウ酸溶液 (1→ 200)20mLを 入れ,冷 却器の下端を吸収液に浸し, 1分 間5～ 7mLの 留

出速度となるようにカロ熱温度を調節し,留 液 60mLを 得るまで蒸留する。冷却器の下端を液

面から離し,少 量の水でその部分を洗い込み,水 を加えて 100mLと し,試 料溶液とする.

置装
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図 1 蒸 留装置

減圧蒸留法を適用する場合,各 条に規定する量の試料を減圧蒸留フラスコ Lに とり,水

70mL及 び酸化マグネシウムlgを 加え,減 圧蒸留装置 (図2)を 連結する。受器 M(フ ラ

スコ)に は吸収液としてホウ酸溶液 (1→ 200)20mLを 入れ,減圧蒸留フラスコの枝の先端

を吸収液に浸し,水 浴又はこれに代わる装置を用い 60℃に保ち, 1分間に 1～ 2mLの 蒸留

速度となるように減圧度を調整し,留 液 30mLを 得るまで減圧で蒸留する。蒸留中は受器M

(フラスコ)の 球部を水で冷却する。枝の先端から液面を離し,少 量の水でその部分を洗い

込み,水 を加えて 100mLと し,試 料溶液とする。



ノ
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Q二穂蠅水
■1ガラスコッタ

SIス タリニ‐コッタ骨ゴム智
T:愛 詳菌止用ガラス管

減圧蒸留装置

比較液は,各 条に規定する量のアンモニウム標準液を蒸留フラスコA又 は減圧蒸留フラス

コLに とり,以 下試料溶液の調製法と同様に操作する.試 料溶液及び比較液 30mLず つをネ

スラー管にとり,フ ェノール ・ペンタシアノニ トロシル鉄 (Ⅲ)酸 ナ トリウム試液 6.OmLを

加えて混和する。次に次亜塩素酸ナ トリウム ・水酸化ナ トリウム試液4mL及 び水を加えて

50mLと し,混 和した後,60分 間放置する。両管を自色の背景を用い,上 方又は側方から観

察して液の色を比較するとき,試 料溶液の呈する色は,比 較液の呈する色より濃くない。

一般試験法の部 12.灰 分及び酸不溶性灰分試験法の条を次のように改める。

12`灰 分及び酸不溶性灰分試験法

灰分及び酸不溶性灰分試験法とは,主 として植物類粉末の灰分及び酸不溶性灰分の量を測

定する方法である.

あらかじめ白金製,石 英製又は磁製のるつぼを 500～550℃で 1時間強熱し,放 冷後,そ

の質量を精密に量る.別 に規定するもののほか,試料 2～ 4gを 採取し,前 のるつぼに入れ,

その質量を精密に量り,必要ならばるつばのふたをとるか,又 はずらし,初めは弱く加熱し,

鸞事tまmを 示す

誠脚 7,ス コ 嶋帥 m勘

費器 (ア,ス =200籠 Ll
Ｌ

Ｍ

Ｎ

Ｏ

Ｐ

水 浴

闘

澤 斗

図 2

分



徐々に温度を上げて 500～550℃で 4時 間以上強熱して,炭 化物が残らなくなるまで灰化す

る。放冷後,そ の質量を精密に量る。再び残留物を恒量になるまで灰化し,放 冷後,そ の質

量を精密に量り,灰 分の量 (%)と する.こ の方法で,な お炭化物が残 り,恒 量にならない

ときは,熱 湯を加えて浸出し,定 量分析用ろ紙 (5種 C)を 用いてろ過し,残 留物はろ紙及

びろ紙上の不溶物と共に炭化物がなくなるまで強熱する。これにろ液を加えた後,蒸 発乾固

し,強 熱する。放冷後,質 量を精密に量り,灰 分の旱 (%)と する。この方法ずも炭化物が

残るときは,エ タノール (95)少 量を加えて潤し,ガ ラス棒で炭化物を砕き,ガ ラス棒をエ

タノール (95)少 量で洗い,エ タノールを注意して蒸発させた後,前 と同様に操作して灰分

を量る。放冷はデシケーター (シリカゲル)で 行う。

酸不溶性灰分

灰分に希塩酸 25mLを 注意して加え,5分 間穏やかに煮沸し,不溶物を定量分析用ろ紙 (5

種 C)を 用いてろ取し,熱 湯でよく洗い,残 留物をろ紙と共に乾燥した後,灰 分の項と同様

に操作した質量既知の白金製,石英製又は磁製のるうぼ中で 3時 間強熱し,デ シケーター (シ

リカグル)中 で放冷した後,そ の質量を精密に量り,酸 不溶性灰分の量 (%)と する。

一般試験法の部 15。 吸光度測定法の条を次のように改め、31.酸 不溶物試験法の条の

次に追加する。

31.紫 外可視吸光度測定法 (旧名 :吸光度測定法)

紫外可視吸光度測定法とは,試 料が一定の狭い波長範囲の光を吸収する度合を,各 波長に

ついて測定する方法である.物 質の溶液の吸収スペク トルは,そ の物質の化学構造によつて

定まる。したがつて,種 々の波長における吸収を測定して物質の確認試験,純 度試験及び定

量を行 う.単 色光が,あ る物質溶液を通過するとき,透 過光の強さ (めの入射光の強さ 価)

に対する比率を透過度 (のといい,こ れを百分率で表したものを透過率 (の という1ま た,

透過度の逆数の常用対数を吸光度 “)と いう。

`=十 r=十 Xl"=・001■=log十

吸光度 “)は ,溶 液の濃度 (の 及び層長 (めに比例する。

И=〃  (■は定数)

ノを lcm,θ (%)を物質の濃度 lw/v%の 溶液に換算したときの吸光度を比吸光度といい,

E監 で表す。比吸光度は,次 の式により求める。

:層長 (cm)

:吸光度

ノ
　
И

E孟 =
θ(%)× ′



θ (%):溶 液の濃度 (w/v%)

各条に,例 えばE孟 (265nm):445～ 485(0.01g,エ タノ
ール (95),1000mL)と 規定

するものは,本 品の約 0.01gを精密に量り,エ タノ
ール (95)に溶かして正確に 1000mLと

し,こ の液につき,層 長 lcmで 波長 265nmに おける吸光度を測定するとき,E孟 が 445

～485で あることを示す。

なお,ノを lcm,σ (モノL/Jを物質の濃度 l mOvLの溶液に換算したときの吸光度をモル吸光

係数 εという。吸収極大の波長におけるモル吸光係数は, ε maxで表す.モ ル吸光係数は,次

の式により求める.

ε =

θ(モノ→×ノ

ノ   :層 長 (cm)

∠   :吸 光度

θ(モ ル ):溶 液の濃度 (mO1/L)

装   置

測定装置として分光光度計又は光電光度計を用いる。光源は,紫 外部の測定に重水素放電

管を用い,可 視部の測定にタングステンランプ又はハロゲンランプを用いる.セ ルは,紫 外

部の測定に石英製,可 視部の測定にガラス製又は石英製を用いる.層 長は,別 に規定するも

ののほか, lcmと する。

操 作  法

通例,ま ず波長目盛りを各条に規定する測定波長に合わせ,暗 電流をゼロに調整した後,

対照液を光路に入れ,シ ャッターを開き,吸 光度がゼロを示すように調整する。対照液は,

別に規定するもののほか,試 験に用いた溶媒を用いる。次に測定しようとする溶液を入れた

セルを光路に入れ替えて,こ のとき示す吸光度を読みとる。紫外部の測定に用いる溶媒の吸

収については,特 に考慮し,測 定の妨げにならないものを用いる.

波長及び透過率又は吸光度の校正

波長及び透過率又は吸光度の校正は,以 下の試験を定期的に行う.

波長は,波 長校正用光学フィルターを用い,そ れぞれのフィルターに添付された試験成績

書の試験条件で試験成績書に示された基準値の波長付近における透過率を測定し,透 過率が

極小値を示す波長を読み取り試験を行 う.な お,低 圧水銀ランプの 253.65nm,365.02nm,

435.84nm,546.07nm又 は重水素放電管の 486.00nm,656。10nmの 輝線を用いて試験を行

うことができる。このときの測定波長と輝線の波長とのずれは±0.3nm以 内で,測 定を3回

繰り返して行 うとき,測 定値はいずれも平均値±0.2nm以 内である。

(注)透 過率又は吸光度は,透 過率校正用光学フィルターを用い,そ れぞれのフィルタ
ーに

添付された試験成績書の試験条件で試験成績書に示された基準値の波長における透過率を読

み取り試験を行う。なお,同
一波長において透過率の異なる透過率校正用光学フィルターの

複数枚を用い,透 過率の直線性の確認を行 うことが望ましい。



一般試験法の部 16.吸 光度比法の試験法番号を 15.に 改め、以下同様に酸不溶物試験

法まで各試験法番号を順次繰り上げ、31.酸 不溶物試験法の試験法番号を30.に 改める。

'一
般試験法の部 54.薄 層クロマ トグラフィーの条薄層の種類の項を次のように改める。

54.薄 層クロマ トグラフィー

薄層の種類

別に規定するもののほか,固 定相には薄層クロマ トグラフィー用シリカグルを用いる。こ

のほかアルミナ,セ ルロース,ケ イソウ土,ケ イ酸マグネシウム,ポ リアミド,オ クタデシ

ルシリル化シリカゲルなども使用される。更にこれらに蛍光指示薬を混入させて使用するこ

ともある。支持体には,通 常ガラスが用いられるが,適 当なプラスチックを用いることもで

きる。

薄層板は湿気を避けて保存する.活 性が低下した場合には,105～ 120℃の間に一定温度で

1時 間程度加熱,乾 燥した後,乾 燥剤を入れた気密容器内で冷却して使用する。

一般試験法の部 78.標 準品の条ラウロイルメチルー3-ア ラニン標準品の項の次に次の一

項を加える。

ラフィノース標準品

純度試験 本 品 1.Ogを水に溶かして 100mLと し,試 料溶液とする。この液 1.OmLを 正

確に量り,水 を加えて 100mLと し,標 準溶液とする。これらの液 5μ Lに つき,次 の条件

で液体クロマ トグラフィーにより試験を行う。各々のピーク面積を自動積分法により測定

する。試料溶液から得たラフィノース以外のピーク面積の総量は標準溶液のピーク面積よ

り大きくない.

試験条件

面積測定範囲以外の試験条件は 「ラフィノース水和物」の定量法の試験条件を準用

する.

面積測定範囲 :ラフィノ
ースの保持時間の約 2.5倍の範囲

強熱残分 0.1%以 下 (第1法 , lg)

定 量 法 本 品を乾燥し,1.Ogを 水に溶かして 100mLと し,試 料溶液とする。試料溶

液 5μ Lに つき,次 の条件で液体クロマ トグラフィーにより試験を行う.試料溶液の各々の

ピーク面積を自動積分法により測定し,面積百分率法により得られたラフィノースのピーク

面積 Aと 検出されたすべてのピーク面積の総和 Sを 測定する。次式によリラフィノースの



量を求めるとき,99.0%以 上である。

ラフィノース (C18H32016:504.43)の量=(100-強 熱残分)×A/S

試験条件

「ラフィノース水和物」の定量法の試験条件を準用する。

―般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条亜鉛 (標準試薬)の 項の次に次の
一項を加える。

亜鉛粉末 Zn〔 K8013,亜 鉛粉末〕

一般試験法の部 79。 試薬 ・試液の条亜鉛末の項を次のように改める。

亜鉛末 亜 鉛粉末を見よ.

一般試験法の部 79.

る。

2-ア ミノエタノール

試薬 ・試液の条 4-ア ミノアンチピリンの項の次に次の一項を加え

H2NCH2CH20H〔 K8109, 特 級〕

一般試験法の部 79。 試薬 ・試液の条 DL一 アラニンの項の次に次の一項をカロえる。

L一アラビノース C5H1005〔 食品添加物公定書,L一 アラビノース〕

一般試験法の部79.試 薬 ・試液の条亜硫酸ナ トリウム,無 水の項の次に次の一項を加え

る。

アルカリゲネス レ ータス B-16用 液体培地

果糖 10.Ogメ リン酸一水素カリウム4.5g, リン酸二水素カリウム1.5g,硫酸マグネシウ

ムo.2g,塩化ナトリウムo。lg,尿素 1.Og及び酵母エキス0。5gを加温して水に溶かし,

1000mLと し,滅 菌する。pHは 7.0～7.4とする。

一般試験法の部 79.試 薬 ,試液の条アルカリブルー 6Bの 項の次に次の
一項を加える。

L一アルギニン 日 局 L―アルギニン

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条エオシンの項の次に次の四項を加える。

液体クロマ トグラフィー用オクタデシルシリルシリカゲル  オ クタデシルシリル化シリカ

ゲル,液 体クロマ トグラフィー用を見よ。



液体クロマ トグラフィー用強塩基性陰イオン交換樹脂  強 塩基性陰イオン交換樹脂,液 体

クロマ トグラフィー用を見よ.

液体クロマ トグラフィー用スチレンジビニルベンゼン共重合体系強酸性陽イオン交換樹脂

スデレンジビニルベンゼン共重合体系強酸性陽イオン交換樹脂,液 体クロマ トグラフィー

用を見よ。

SCD寒 天培地  ソ イビーン・カゼイン ・ダイジェス ト0カンテン培地を見よ.

一般試験法の部 79.試 薬 ,試液の条エチレングリコールモノメチルエーテルの項の次に

次の
一項を加える。

エチレンジアミン四酢酸カルシウムニナ トリウム C10H12N208CaNa2・ nH20

白色の結晶性の粒又は粉末で,に おいはない。わずかに吸湿性がある。

一般試験法の部 79。 試薬 ・試液の条エデ ト酸カルシウムニナ トリウムの項を次のように

改める。

エデ ト酸カルシウムニナ トリウム ェ チレンジアミン四酢酸カルシウムニナ トリウムを見よ.

一般試験法の部 79.試 薬 0試液の条オクタデシルシリル化シリカゲル,液 体クロマ トグ

ラフ用の項を次のように改める。

オクタデシルシリル化シリカグル,液 体クロマ トグラフ用  オ クタデシルシリル化シリカ

ゲル,液 体クロマ トグラフィー用を見よ。

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条 n一ォクタデカンの項の次に次の一項を加える。

オクタデシルシリル化シリカゲル,液 体クロマ トグラフィー用 液 体クロマ トグラフィー用

に製造したもの.

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条過塩素酸銀の項の次に次の一項を加える。

過塩素酸ナ トリウムー水和物  NaC104・ H20 〔 K8227,特 級〕

一般試験法の部 79.試 薬 。試液の条ガスクロマ トグラフィー用多孔性エチルビニィレベン

ゼンージビニルベンゼン共重合体 (平均孔径 0.0075 μ m,500～ 600m2/g)の項の次に次の二

項をカロえる。



ガスクロマ トグラフィー用 5%フ ェニルーメチルシリコーンポリマー 5%フ ェニルーメチ

ルシリコーンポリマー,ガ スクロマトグラフィこ用を見よ。

ガスクロマ トグラフィー用ポリエチレングリコール 20M  ポ リエチレングリコール 20M,

ガスクロマトグラフィー用を見よ.

一般試験法の部 79。 試薬 ・試液の条カゼイン,乳 製の項の次に次の
一項を加える。

カゼイン製ペプ トン  ペ プ トン,カ ゼイン製を見よ。

一般試験法の部 79。 試薬 ・試液の条過ヨウ素酸試液の項の次に次の
一項を加える。

過ヨウ素酸試液,希

過ヨウ素酸 2.7gに水を加えて溶かし,50mLと し,これに酢酸 (100)950mLを 加える。

褐色瓶に保存する.

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条過ヨウ素酸 ・エタノール試液の項の次に次の
一項を

加える。

D一 ガラクトース C6H1206 白 色の結晶,粒 又は粉状である。

確認試験 :本品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤法により測定す

るとき,波数 3390cm・1,3210cm・1,3140cm・1,1150cm・1,1070cm・1,955cm・1,835cm・1,

765cm・1及び 660em・1付近に吸収を認める.

旋光度 〔α〕伊 :+79ん+82°(デシケ
ーター (シリカゲル)で 18時間乾燥後,2.5g,薄

めたアンモニア水 (28)(1→300),25mL,100mm)

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条希塩酸の項の次に次の一項を加える。

希過ヨウ素酸試液 過 ヨウ素酸試液,希 を見よ。

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条キシロースの項を次のように改める。

キシロース  D― キシロースを見よ.

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条キシロースの項の次に次の一項を加える。

D― キシロース C5H1005 (純 度 98.0%以上)



一般試験法の部79.試 薬 ・試液の条キシロビオースの項の次に次の一項を加える。

希チモールブルー試液  チ モニ)ラテルニ試液,希 を見よ.

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条強塩基性陰イオン交換樹脂の項の次に次の一項をカロ

える。

強塩基性陰イオン交換樹脂,液 体クロマ トグラフィー用 液 体クロマトグラフィー用に製造    ´

したもの。

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条クリスタルバイオレジトの項の次に次の一項を加え

る。

クリスタルバイオレット液

クリスタルバイオレット0.3gをエタノール (95)20mLに 溶解する。

一
般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条高度サラシ粉の項の次に次の‐項を加える。

酵母エキス 日 局酵母エキス

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条サクシエル化ウシ血清アルブミンの項の次に次の二

項を加える。

サフラニン C20H19CIN4

サフラニン液

サフラニン2.5gをエタノール (95)100mLに 溶解し,水を加えて5～10倍に希釈する。

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条 2,6-ジ クロルフェノールインドフェノールナ トリウ

ム試液の項の次に次の
一項を加える。

2,4-ジ クロロフェノキシ酢酸  C12C6H30CH2COOH (純 度 98.0%以上)。

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条臭化カリウムの項の次に次の一項を加える。

臭化カリウム,赤 外吸収スペクトル用

臭化カリウム単結晶又は臭化カリウムを砕き,200号 (75μ m)ふ るいを通過 したもの

を集め,120℃ で 10時間又は 500℃で 5時 間乾燥する。これを用いて錠剤を作り,赤 外吸

収スペクトル測定法により測定するとき,異 常な吸収を認めない。
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一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条臭化カリウム,赤 外用の項を次のように改める。

臭化カリウム,赤 外用 臭 化カリウム,赤 外吸収スペクトル用を見よ.

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条シリカゲルの項の次に次の一項を加える。

シリカゲル,薄 層クロマ トグラフィー用 白 色の粉末で,粒 子の大きさは, 5～ 25μ m(平

均)で , 5～ 15%の 硫酸カルシウムを含有する。

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条シリカゲル,薄 層クロマ トグラフ用を次のように改

める。

シリカゲル,薄 層クロマ トグラフ用 シ リカゲル,薄 層クロマ トグラフィー用を見よ。

一般試験法の部 79。試薬・試液の条水酸化ナ トリウム試液の項の次に次の二項を加える。

水酸化ナ トリウム試液,0.5mon

水酸化ナ トリウム2.2gを水に溶かし,100mLと する。ポリエチレン瓶に保存する..

水酸化ナ トリウム試液, 2 mo1/L

水酸化ナ トリウム8.6gを水に溶かし,100mLと する。ポリエチレン瓶に保存する。

一般試験法の部 79。 試薬 ・試液の条 2 moVL水 酸化ナ トリウム試液の項を削る。

一般試験法の部 79。 試薬 ・試液の条スクワレンの項の次に次の一項を加える。

スチレンジビニルベンゼン共重合体系強酸性陽イオン交換樹脂,液 体クロマ トグラフィー用

液体クロマ トグラフィー用に製造したもの.、

一般試験法の部 79。 試薬 ・試液の条生理食塩水の項の次に次の一項を加える。

赤外吸収スペクトル用臭化カリウム 臭 化カリウム,赤 外吸収スペクトル用を見よ.

一般試験法の部 79.

セラーズの培地

試薬 。試液の条セライ トRの 項の次に次の一項を加える。



ペプ トン 20.Og,酵母エキス 1.Og,D一 マンニ トール 2.Og, L一 アルギニン 1.Og,塩化

ナ トリウム 2.Og,硝酸ナ トリウム 1.og,亜硝酸ナ トリウム 0.35g,硫酸マグネシウム 1.5g,

リン酸一水素カリウム 1.og,フ ェノールレッド0.008g,ブ ロモチモールブルー0.04g及び

カンテン 15。Ogを 加温して水に溶かし,1000mLと し,滅 菌する。pHは 6.6～6.8とする.

一般試験法の部 79.試 薬 0試液の条染色液,水 溶性コラーゲン試験法用の項の次に次の

一項をカロえる。

ソイビーン ・カゼイン 0ダイジェス ト・カンテン培地

カゼイン製ペプ トン 15g,ダ イズ製ペプ トン5g,塩 化ナ トリウム5g,カ ンテン 15gを

加温して水に溶かし,1000血 Lと し,滅 菌する。pHは 7.1～7.5とする。

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条耐火レンガ,ガ スクロマ トグラフ用の項の次に次の

一項をカロえる。                   ヽ

ダイズ製ペプ トン ペ プ トン,ダ イズ製を見よ。

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条チモールブルー試液の項の次に次の一項を加える。

チモールブルー試液,希  .

チモールブルー50mgを エタノール (99。5)100mLに 溶かし,必 要ならばろ過する。用

時調製する。

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条 トリフェニルクロルメタンの項の次に次の二項を加

える。

トリフルオロ酢酸 CF3COOH 無 色～微褐色の澄明な液体 (純度 98.0%以上)

トリフルオロ酢酸試液

トリフルオロ酢酸 13.7gをとり,水 を加えて 20mLと する。

一般試験法の部79.試 薬 ・試液の条ナトリウム,金 属の項の次に次の二項を加える。

七モリブデン酸六アンモニウム四水和物 (NHD6M07024・ 4H20〔 K8905,特 級〕

七モリブデン酸六アンモニウム試液

七モリブデン酸六アンモニウム四水和物 21.2gを水に溶かし,200mLと する (10%).

用時調製する。
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一
般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条 α―ナフチルアミンの項の次に次の

一
項をカロえる。

1-ナ フチル酢酸  C12H1002(純 度 99.0%以 上).

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条ニ トロプルシッドナ トリウムの項を次のように改め

る。

ニ トロプルシッドナ トリウム ペ ンタシアノニ トロシル鉄 (Ⅲ)酸 ナ トリウムニ水和物を見     `

よ。

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条ハイ ドロサルファイ トナ トリウムの項の次に次の二

項を加える。

薄層クロマ トグラフィー用シリカグル  シ リカゲル,薄 層クロセ トグラフィー用を見よ。

薄層クロマ トグラフ用シリカゲル  シ リカゲル,薄 層クロマ トグラフィー用を見よ。

一般試験法の部 79。 試薬 ・試液の条ヒアル■ン酸の項の次に次の人項を加える。

pH測 定用水酸化カルシウム  水 酸化カルシウム,pH測 定用を見よ。

pH測 定用炭酸水素ナ トリウム 炭 酸水素ナ トリウム,pH測 定用を見よ。

pH測 定用炭酸ナ トリウム 炭 酸ナ トリウム,pH測 定用を見よ。

pH測 定用フタル酸水素カリウム  フ タル酸水素カリウム,pH測 定用を見よ。

pH測 定用ホウ酸ナ トリウム  ホ ウ酸ナ トリウム,pH測 定用を見よ。

pH測 定用無水 リン酸
一水素ナ トリウム  無 水リン酸一水素ナ トリウム,pH測 定用を見よ。

pH測 定用四シュウ酸カリウム 四 シュウ酸カリウム,pH測 定用を見よ。

pH測 定用リン酸二水素カリウム リ ン酸二水素カリウム,pH測 定用を見よ。

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条フェニルヒドラジンの項の次に次の一項を加える。

5%フ ェニルーメチルシリコーンポリマー,ガ スクロマ トグラフィー用 ガ スクロマ トグラ

フィー用に製造したもの。

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条フェノール ・ニ トロプルシッドナ トリウム試液の項

を次のように改める。

フェノール・ニ トロプルシッドナ トリウム試液  フ ェノール・ペンタシアノニ トロシル鉄 (Ⅲ)

酸ナ トリウム試液を見よ。
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一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条フェノールフタレイン試液の項の次に次の一項を加

える。

フェノール ・ペンタシアノニ トロシル鉄 (Ⅲ)酸 ナ トリウム試液

フェノール5g及びペンタシアノニトロシル鉄 (Ⅲ)酸ナトリウムニ水和物25mgを水

に溶かし,500mLと する。冷暗所に保存する。

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条ヘプタンの項の次に次の二項を加える。

ペプ トン,カ ゼイン製 日 局ペプトン,カ ゼイン製

ペプ トン,ダ イズ製 日 局ペプ トン,ダ イズ製

一般試験法の部 79。 試薬 ・試液の条ヘリウムの項の次に次の二項を加える。

6-ベ ンジルアミノプリン  C12HllN5(純 度 98_0%以 上)

一般試験法の部 79。 試薬・試液の条ペンタエリスリトールの項の次に次の一項を加える。

ペンタシアノ生 トロシル鉄 (Ⅲ)酸 ナ トリウムニ水和物 Na21Fe(CD融 0]・ 2H20〔 K

8722, 特級〕

一般試験法の部 79。 試薬 ・試液の条ポリエチレングリコール 20Mの 項を次のように改め

る。                                              、

ポリエチレングリコール 20M ポ リエチレングリコール 20M,ガ スクロマ トグラフィァ用を

見よ。

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条ポリエチレングリコール 20Mの 項の次に次の一項を

加える。

ポリエチレングリコール 20M,ガ スクロマ トグラフィー用 ガ スクロマ トグラフィー用に製

造したもの.

二般試験法の部79。 試薬 ・試液の条D―マンニットの項を次のように改める。

D―マンニット D― マンニトールを見よ.    ・
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一般試験法の部 7p_試 薬 。試液の条 DTマ ンニットの項の次に次の三項を加える。

D一 マンニ トール C6H1406〔 K8882,DT(一 )マンニ トール,特 級〕

D一 マンノース  C6H1206 白 色の結晶又は結晶性の粉末で,水 に極めて溶けやすい。

融点 :約 132℃ (分解)

旋光度 〔α〕P :+13.1° ～+13.8° (4g,薄 めたアンモニア試液 (1→200),20mL,

100mm)

D一マンノース OL―アラビノース OD一 ガラクトース・D一 キシロース混合液

D一マンノース,L一アラビノース,D一ガラクトース及びD一 キシロースをそれぞれ0.lg

とり,水 を加えて溶かし,100mLと した後,こ の液 20mLを とり,水 を加えて 100mLと

する。

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条モノエタノールアミンの項を次のように改める。

モノエタノールアミン 2-ア ミノエタノールを見よ。

一般試験法の部79.試 薬・試液の条モリブデン酸アンモニウムの項を次のように改める。

モリブデン酸アンモニウム 七 モリブデン酸六アンモニウム四水和物を見よ。

一般試験法の部79。 試薬 ・試液の条モリブデン酸アンモニウム試液 (10%)の 項を次の

ように改める。

モリブデン酸アンモニウム試液 (10%) 七 モリブデン酸六アンモニウム試液を見よ。

一般試験法の部 79。 試薬 ・試液の条モリブデン酸アンモニウム試液の項を削る。

一般試験法の部79。 試薬 ・試液の条モリブデンブルー試液の項を次のように改める。

モリブデンブルー試液

二酸化モリブデン 40.lgを 12.5moVL硫 酸 500mLに 加熱溶解する。次にモリブデン

1.78gを 12.5moVL硫 酸 500mLに 加熱溶解する。この二つを混合し,冷後,この液と「精

製水」を1:2の 割合で混合する。なお,冷 却したとき,沈 殿物があるときは,上 澄液を
・
用いる.

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条硫酸アンモニウムの項の次に次の
一項を加える。
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|

硫酸アンモニウム鉄 (Ⅱ)六 水和物 Fe(NHD2(SOD2・ 6H20〔 K8979,特 級〕

一般試験法の部 79.試 薬・試液の条硫酸第
一鉄アンモニウム液の項を次のように改める。

硫酸第一鉄アンモニウム 硫 酸アンモニウム鉄 (Ⅱ)六 水和物を見よ.

一般試験法の部 79。試薬・試液の条リボン状マグネシウムの項の次に次の一項を加える。

リモネン C10H16〔 日局試薬〕

一般試験法の部 79。 試薬 ・試液の条 リンモリブデン酸ナ トリウム水和物の項の次に次の

一項を加える。

ルゴール液

ヨウ素 lgを 乳鉢にとり細かくすりつぶす。ヨウ化カリウム2gを 適量の水に溶解し,こ

れを平L鉢に徐々に加え,す り混ぜながらヨウ素を溶かし,水 を加えて 300mLと する。褐色

瓶に保存する.

一般試験法の部80。 容量分析用標準液の条 0.lmO1/L亜鉛液の項を次のように改める。

0.lmolrL亜鉛液

1000mL中 亜鉛 (Zn:65。38)6.538gを 含む.

調 製  亜 鉛 (標準試薬)の 表面の酸化皮膜を除き,そ の 6.538gに希塩酸 80mL及 び臭

素試液 2.5mLを 加え,静 かに加温して溶かし,煮 沸して過量の臭素を除き,水 を加えて正確

に 1000mLと する。

一般試験法の部 80。 容量分析用標準液の条 0.05moVLエ チレンジアミン四酢酸二水素二

ナ トリウム液の項標定の目を次のように改める。

0.05mttLエ チレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液

標 定  亜 鉛 (標準試薬)を 希塩酸で洗い,次 に水洗し,更 にアセ トンで洗つた後, 110℃

で5分 間乾燥した後,デ シケ
ーター (シリカゲル)中 で放冷し,そ の約 0。8gを 精密に量り,

希塩酸 12mL及 び臭素試液 5滴 を加え,穏 やかに加温して溶かし,煮 沸して過量の臭素を追

い出した後,水 を加えて正確に 200mLと する.こ の液 20mLを 正確に量り,水 酸化ナ トリ

ウム溶液 (1→ 50)を 加えて中性とし, pH10.7の アンモニア
。塩化アンモニウム緩衝液 5

mL及 びエリオクロムブラックT・塩化ナ トリウム指示薬 40mgを 加え,調 製したエチレン   ・

ジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液で,液 の赤紫色が青紫色に変わるまで滴定し,フ ァク
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ターを計算する。

0.05moy Lエチレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液 l mL=3.269mg Zn

一般試験法の部 80。 容量分析用標準液の条 0.02moVLグ リコ
ールエーテルジアミン四酢

酸液の項標定の目を次のように改める。

0.02mo17Lグ リコールエーテルジアミン四酢酸液

標 定  亜 鉛 (標準試薬)の 表面の酸化被膜を除いた後,そ の約 0.3gを精密に量り,希 塩

酸 5mL及 び臭素試液 5滴 を加え,静 かに加熱して溶かし,煮 沸して過量の臭素を除き,水

を加えて 100mLと する。この液 10mLを とり,水 酸化ナ トリウム溶液 (1→ 50)を カロえて

中性 とし,エ チレンジアミン四酢酸カルシウムニナ トリウム o.2gを カロえて溶かし,更 に

pH10.7の アンモニア・塩化アンモニウム緩衝液 5mL及 びエリオクロムブラックT・塩化ナ

トリウム指示薬 50mgを 加え,調 製したグリコ
ールエーテルジアミン四酢酸液で,液 の色が

赤紫色から青色に変わるまで滴定し,フ ァクタ
ーを計算する。同様の方法で空試験を行つて

補正する。

0.02moyLグ リコールエーテルジアミン四酢酸液 lmL〒 1.308mg Zn、  _

一般試験法の部 80。 容量分析用標準液の条 0.02mo1/L酢酸亜鉛液の項基原及び成分含量

規定の目及び標定の目を次のように改める。

0.02molyL酢酸亜鉛液

1000mL中 酢酸亜鉛 〔Zn(cH3COO)2・ 2H20:219.50〕 4.390gを 含む。  ,

標 定  新 たに標定した 0.02mo1/Lエチレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液 20mL

を正確に量り,水 50mL,pH10,7の アンモニア・塩化アンモニウム緩衝液 3mL及 びエリオ

クロムブラックT・塩化ナ トリウム指示薬 50mgを 加え,調 製した酢酸亜鉛液で滴定し,フ

ァクターを計算する。ただし,滴 定の終点は,液 の青色が青紫色に変わる点とする。

一般試験法の部80.容 量分析用標準液の条 0.01mo1/L酢酸亜鉛液の項基原及び成分の含

量規定の目を次のように改める。

0.01mo1/L酢 酸亜鉛液

1000mL中 酢酸亜鉛 〔Zn(cH3COO)2・ 2H20:219.50〕 2.1950gを 含む.

一般試験法の部 80.容 量分析用標準液の条 0.025moVL硝 酸 トリウムの項を削る。
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一般試験法の部 80.容 量分析用標準液の条 0.005mo1/L硫酸の項の次に次の三項を加える。
~  0.lmo1/L硫

酸アゾモ三レス鉄 (Ⅱ)液

1000mL中 に硫酸アンモニウム鉄 (Ⅱ)六水和物[Fe(NHD2(SOD2・6H20:392.14139.214g

を含む。

調 製  硫 酸アンモニウム鉄 (Ⅱ)六 水和物 40gを 硫酸 30mL及 び水 300mLの 混液を冷

却した液に溶かし,水 を加えて 1000面Lと し,次 の標定を行 う.

標 定  調 製 した硫酸アンモニウム鉄 (Ⅱ)液 25mLを 正確に量り,水 25mL及 びリン酸

5mLを 加え,0.02mo1/L過 マンガン酸カリウム液で滴定し,フ ァクターを計算する。

注意 用 時調製する。

0.05molyL硫酸アンモニウム鉄 (Ⅱ)液

1000mL中 に硫酸アンモニウム鉄 (Ⅱ)六水和物[Fe(NHD2COD2・ 6H20:392.14119。607g

を含む.

調 製  用 時;0.lmo1/L硫 酸アンモニウム鉄 (Ⅱ)液 に,薄 めた硫酸 (3→ 100)を 加え

て正確に2倍 容量とする。

0.02 mo17L硫酸アンモニウム鉄 (Ⅱ)液

1000mL中 に硫酸アンモニウム鉄 (Ⅱ)六 水和物EFe(NHD2(SOD2・ 6H20:392.1417.843g

を含む。

調 製  用 時,0.lmo1/L硫 酸アンモニウム鉄 (Ⅱ)液 に,薄 めた硫酸 (3→ 100)を 加え

て正確に5倍 容量とする.

一般試験法の部80.容 量分析用標準液の条0。lmOVL硫 酸第一鉄アンモニウム液の項を次

のように改める。

O.lmo1/L硫酸第一鉄アンモニウム液  0。lmO1/L硫酸アンモニウム鉄 (Ⅱ)液 を見よ.

一般試験法の部 80。 容量分析用標準液の条 0.05mo1/L硫酸第一鉄アンモニウム液の項を

次のように改める。

0.05molyL硫酸第
一鉄アンモニウム液  0.05mo1/L硫 酸アンモニウム鉄 (Ⅱ)液 を見よ。

一般試験法の部80.容 量分析用標準液の条 0.02mo1/L硫酸第一鉄アンモニウム液の項を

次のように改める。

0.02mon硫 酸第一鉄アンモニウム液  0.02mo1/L硫 酸アンモニウム鉄 (Ⅱ)液 を見よ.
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医薬部外品原料規格各条別記 Iの部セスキ炭酸ナ トリウムの条の次に次の
一条をカロえる。

 `  セ チルリン酸化ベンザルコニウム液

Benzalkoniuln Cetyl Phosphate Solution

本品は[C6H5CH2N(CHD2Rl[C16H330P03H]で示され,Rは C8Hr～ C18H37で,主 として

C12H25及び C14H29からなるものの水/エ タノール混液である。

本品は,定 量するとき,セ チルリン酸化ベンザルコニウム (C38H74N04P:639。97)と して

40.0～50.0%を含む。

性  状  本 品は,自 色～黄白色の混濁した液で,特 異なにおいがある.

確認試験 (1)本 品0.8gを硫酸 lmLに 溶かし,硝 酸ナ トリウムo.lgを加えて水浴上で 5分

間加熱する.冷 後,水 10mL及 び亜鉛粉末0.5gを加え, 5分 間加熱し,冷 後,ろ 過する。ろ

液は芳香族第
一アミンの定性反応を呈する。ただし,液 の色は赤色である。

(2)本 品の水溶液 (1→ 500)3.5mLに ブロモフェノ
ールブルー溶液 (1→ 2000)0.2mL

及び水酸化ナ トリウム試液0.5mLの混液をカロえるとき,液 は青色を呈し,こ れにクロロホ

ルム4mLを 加えて激しく振り混ぜるとき,そ の青色はクロロホルム層に移る.こ のクロロ

ホルム層を分取し,振 り混ぜながらラウリル硫酸ナ トリウム溶液 (1→ 1000)を 滴カロする

とき,ク ロロホルム層は無色となる。

(3)本 品0.2gに水酸化ナ トリウム試液0.5mL及び硝酸10mLを 加え水浴上で蒸発乾固す

る。残留物に水 5mLを 力日えて溶かした後,ろ 過した液は, リン酸塩の定性反応 (2)を 呈

する。

(4)本 品のエタノール (95)溶液 (1→ 500)に つき,紫 外可視吸光度測定法により吸

収スペクトルを測定するとき,波 長256～258nm,261～ 263nm及 び267～269nmに 吸収の

極大を示す.

pH 本 品10gをとり,新たに煮沸し冷却した水を加え100mLと した液のpHは ,6.0～7.0である。

純度試験 (1)右 油エーテル可溶物 本 品3.Ogをとり,水 を加えて50mLと した液にエタノ
ー

ル (99.5)50mLを加える。O.5mo1/L水酸化ナ トリウム試液 5mLを 加え,石油エーテル50mL

ずつで3回抽出する。石油エーテル抽出液を合わせ,希 エタノール50mLず つで 3回 洗い,

無水硫酸ナ トリウムlogを加えてよく振り混ぜた後,乾燥ろ紙を用いてろ過し,ろ紙を石油

エーテル10mLず つで2回洗 う。水浴上でカロ熱して石油エーテルを留去し,残 留物を105℃

で 1時間乾燥するとき,そ の残分は2.0%以下である。

(2)重 金属 本 品1.Ogをとり,第 2法 により操作し,試験を行 うとき,そ の限度は20ppm

以下である.た だし,比 較液には,鉛 標準液2.OmLを とる。

(3)ヒ 素 本 品1.Ogをとり,第 3法 により試料溶液を調製し,試 験を行うとき,そ の限

度は 2ppm以 下である。

乾燥減量 50.0～60.0% ガ ラス製蒸発皿 (内径約 50mm)に 無水硫酸ナ トリウム約 30gを

入れ,小 ガラス棒とともに 105℃で 30分 間乾燥した後,デ シケーター (シリカゲル)中 で
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放冷し,そ の質量を精密に量る。これに本品約 2gを 精密に量り,注 意して無水硫酸ナ ト

リウムと混ホロずる:lo5℃で2時間乾燥した後,デシケーター (シリカゲル)中で放冷し,…
その質量を精密に量る.

定 量 法 本 品約0.2gを精密に量り,エ タノール (95)に 溶かし,正 確に100mLと する。こ

の液につき,紫 外可視吸光度測定法により試験を行い,波 長262nm付 近の吸収極大の波長

における吸光度Aを 測定する。

セチルリン酸化ベンザルコニウム (C38H74N04P)の 量 (%)

A/579×100
X100

試料採取量 (g)

医薬部外品原料規格各条別記 Iの部チオグリコール酸アンモニウム液の条の次に次の
一
条

を加える。

チオグリコール酸カルシウム

Calcium Thioglycolate Hydrate

Caz+ . BHro

C2H202SCa・ 3H20:184。22

本品を乾燥 したものは,2-ス ルフィド酢酸カルシウム水和物 (C2H202SCa・3H20)97.0%

以上を含む。

性  状  本 品は,自 色～微黄色の結晶性の粉末で,わ ずかに特異なにおいがある。

確認試験 (1)本 品の水溶液 (1→ 20)5mLに 塩化鉄 (Ⅲ)試 液 2滴 をカロえるとき,赤 紫

色を呈し, しばらくして沈殿を生ずるが変色しない。

(2)本 品 0.10gに水 10mL及 び希酢酸 lmLを カロえ,よ く振り混ぜた後,ろ過した液は,

カルシウム塩 (2)の 定性反応を呈する.

純度試験 (1)溶 状 本 品 1.Ogを水 16mLに 溶かすとき,液 は澄明,又 はほとんど澄明であ

る。

(2)塩 化物 本 品 1.Ogをとり,硝 酸 6mLを 加え緩やかに加熱して分解した後,水 を加

えて全量を 30mLと し,ろ 過する。ろ液 10mLを とり試料溶液として試験を行うとき,そ

の限度は,0.032%以 下である.た だし,比 較液には,0.01moVL塩 酸 0。30mLを とる。



(3)硫 酸塩 本 品 1.Ogに水 20mL及 び希硝酸 8mLを カロえて,よ く振り混ぜた後ろ過す

る .ろ 液 20mLを とり,試 料溶液として試験を行 うとき,そ の限度は,0.013%以 下であ

る。ただし,比 較液には,0.005moVL硫 酸 0.20mLを とる。

(4)重 金属 本 品 5.Ogに硫酸 5mLを 加え,よく振り混ぜた後,注意しながら硝酸 20mL

を徐々にカロえ,穏 やかに加熱する。内容物が自色～微黄色にならないときは,冷 後,時 々

硝酸 2～ 3mLを 追加 し自色～微黄色になるまでカロ熱する。冷後,過塩素酸 lmLを 加え白

煙が発生するまで加熱する。冷後,飽 和シュウ酸アンモニウム溶液 10mLを 加え,自 煙が

発生するまでカロ熱する。冷後,水を加えて全量 25mLと し,試料原液とする。試料原液 20mL

をとり,フ ェノールフタレイン試液 1滴 を加え,ア ンモニア試液を液が微赤色になるまで

滴力1し,希 酢酸2mLを 加え,ろ 過し,水 10mLで 洗い,ろ 液に洗液を合わせる。これに

水をカロえて 50mLと し,これを試料溶液として第4法 により試験を行うとき,その限度は,

5 ppm以 下である.た だし,比 較液には,鉛 標準液 2.OmLを とる。

(5)鉄  本 品 0.5gをとり徐々に加熱して炭化し,次 いで強熱して灰化する。残留物に塩

酸 lmL及 び硝酸 0.20mLを 加えて水浴上で蒸発乾固し,希 硝酸 2mL及 び水 20mLを 加

えて溶かす。ペルオキソニ硫酸アンモニウム o.05g及び水を加えて全量 45mLと する。こ

れを試料溶液として試験を行うとき,そ の限度は,10ppm以 下である.た だし,比 較液に

。は,鉄 標準液 0.50mLを とる.

(6)ヒ 素 純 度試験 (4)の 試料原液 2mLを とり,試 験を行うとき,そ の限度は, 5

ppm以 下である。

乾燥減量 0。5%以 下 (3g,硫 酸,4時 間)

定 量 法 本 品をデシケーター (硫酸,4時 間)中 で乾燥し,そ の約 0.5gを精密に量り,水
・
100ml,塩 酸 3mLを 加えて溶かし 0.05moyLヨ ウ素液で滴定する (指示薬 :デンプン試

液 3mL)。 同様の方法で空試験を行い補正する。

0。05moVLヨ ウ素液 lmL=18.42mg C2H202SCa° 3H20

医薬部外品原料規格各条別記 Iの部試薬 ・試液の条亜鉛粉末 (85)の 項定量法の目を次の

ように改める。

亜鉛粉末 (85)

定量法 本 品約 0.lgを精密に量り,溶 存酸素を含まない水 50mLを 加え,約 30秒 間か

き混ぜる.こ れに溶存酸素を含まない硫酸アンモニウム鉄 (Ⅲ)十 二水和物溶液 (1→ 5)

25mLを 徐々に加え,栓をして完全に溶けるまでかき混ぜる.これに,薄めた硫酸 (1→ 10)

50mL及 び薄めたリン酸 (1→ 2)10mLを 加え,0.02mo1/L過 マンガン酸カリウム液で滴

定する.         。

0.02moVL過 マンガン酸カリウム液 lmL=3.269mg Zn



―
               |

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 (アジピン酸 ・2-エ チルヘキサン酸 ・ステアリン酸)

グリセリルオリゴエステルの条確認試験の項を次のように改める。        .

(アジピン酸 02-エ チルヘキサン酸 ・ステアリン酸)グ リセリルオリゴ

エステル

Adipic/2…Ethylhexylic/Stearic Oligoglyceride

グリセリン脂肪酸エステルアジピン酸縮合物

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数3520

～3470cm・1,2930cm・1,1740cm・1,1460cm・1及び1170cm・1付近に吸収を認める。      ・

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部アジピン酸ジイソブチルの条確認試験の項を次のよう

に改める。

アジピン酸ジイソブチル

D五sobutyl Adipate

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2960cm・1,1735cm・1,1470cm‐1,1380cm・1及び1175cm・1付近に吸収を認める.

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部アジピン酸ジイソプロピルの条確認試験の項を次のよ

うに改める。

アジピン酸ジイソプロピル

D五sopropylAdipate

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2980cm‐1,1735cm・1,1375cm・1及び1110cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 N一 アシルーL上グルタミン酸ナトリウムの条純度試

験の項 (2)の 目を次のように改める。

N一 アシルーL一グルタミン酸ナ トリウム



、̈ 卸 懃_N‐ Aげ 1‐L‐Glutnmate

純度試験 (2)ヒ 素 本 品 1.Ogを とり,第 3法 により試料溶液を調製し,試 験を行うとき,

その限度は, 2ppm以 下である。

医薬部外品原料規格各条別記Цの部アスコルビン酸ナ トリウムの条純度試験の項 (2)の

目を次のように改める。

アスコルビン酸ナ トリウム

SodiuIII Ascorbate

純度試験 (2)重 金属 本 品 1.Ogをとり,第 2法 により試験を行うとき,その限度は,20ppm

以下である。ただし,比 較液には,鉛 標準液 2.OmLを とる。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 L一アスコルビン酸硫酸エステルニナ トリウムの条確

認試験の項 (1)の 目を次のように改める。

L―アスコルビン酸硫酸エステルニナ トリウム

E)isodiunl Ascorbate Surate          ｀

硫酸一L― アスコルビルニナ トリウム

確認試験 (1) 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤法により試験

を行い,本 品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき,両 者のスペクトルは

同一波数のところに同様の強度の吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部アニス油の条確認試験の項を次のように改める。

アニス油

Anise Oil

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2960～2910cm‐1(3本 吸収),1610cm・1,1510cm・1,1250cm・1,1035cm・1及び965cm・1付近  '

に吸収を認める。
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医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部亜硫酸水素ナ トリウムの条の次に次の一条を加える。

アルカリゲネス産生多糖体

Alcaligenes Polysaccarides

アルカリゲネス レ ータス B‐16 ポ リマー

本品は,ア ルカリゲネス レ ータスB-16-“ ル`zIS B‐16を用いる発酵法により

得られる多糖類で,主 としてグルコース,ラ ムノース,フ コース及びグルクロン酸ナ トリウ

ムを含む。

本品は,定 量するとき,換 算した乾燥物に対し,グ ルクロン酸 (C6H1007:194.14)と し

て,18.5～ 24.0%を含む。

性  状  本 品は,自 色～淡黄色の粉末で,に おいはないか又はわずかに特異なにおいがあ

る。

確認試験 (1)本 品 0.lgに水 100mLを 加えた後,ホ モミキサーを用いて毎分 5000回 転で

10分 間かき混ぜて溶かした後,更 にマグネチックスターラーを用いて 30分 間かき混ぜた

液を試料溶液とする.試料溶液 3mLに アントロン試液 lmLを 静かに加えるとき,接 界面

は,青 色を呈する。

(2)確 認試験 (1)の 試料溶液 lmLに ,硫 酸 6 mLを 加えてよくふり混ぜた後,水 浴

中で 10分 間カロ熱する。冷後,カ ルバゾール試液 0.2mLを 加えて室温に放置するとき,液

は,赤 紫色を呈する.

(3)確 認試験 (1)の 試料溶液は,ナ トリウム塩の定性反応 (1)を 呈する.

pH 確 認試験 (1)の 試料溶液の pHは ,7.0～ 9.4である.

純度試験 (1)溶 状 確 認試験 (1)の 試料溶液は,半 透明の粘性の液である.

(2)窒 素 本 品の乾燥したもの約 0.5gを精密に量り,窒 素定量法 (第1法 )で 試験を行

うとき,窒 素の量は,1.0%以 下である。

(3)重 金属 本 品1.Ogをとり,第 2法 により操作し,試験を行 うとき,その限度は,20ppm

以下である。ただし,比 較液には,鉛 標準液 2.OmLを とる.

(4)ヒ 素 本 品 1.Ogをとり,第 3法 により試料溶液を調製し,試 験を行うとき,そ の限

度は, 2ppm以 下である。

(5)ア ルカリゲネス属 本 品 0.lgを SCD寒 天培地に塗抹し,32℃ で 72時 間培養する.

形成されたコロニーの適量をスライ ドグラスに塗抹し,乾 燥後,火 炎固定する。冷却後,

試料塗抹面にクリスタルバイオレット液を滴下し約 1・分間染色する.軽 く水洗した後,ル

ゴール液を十分にかけて約 1分 間作用させた後,軽 く水洗し,過 分な水を除いた後, エ

タノール (95)を かけて軽くゆす り,洗 液がほぼ無色になるまで脱色操作を繰 り返す (30

秒以内).水 洗後サフラニン液で 20秒 から1分 間染色する。次に,水 が直接試料塗抹面に

当たらないように注意しながら染色液を洗い流したのち,ろ 紙で軽くはさんで水分を吸収
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し,乾 燥する。なお,市 販のグラム染色キットを用いて染色してもよい。このスライ ドグ

ラスを顕微鏡観察するとき,グ ラム陰性の梓菌を認めない。ただし,グ ラム陰性の拝菌を

認めることがある場合には次のいずれかの試験を行う.

(i)そ のコロニーをセラーズの培地に接種し,37℃ で 24時 間培養するとき,斜 面及び高

層は青色を呈せず,窒 素ガスを産生しない。

(五)そ のコロニーをアルカリゲネス レ ータス B-16用 液体培地に接種 し,30℃ で 7

日間振とう培養するとき,培 養液は黄色かつ粘桐にならない。

乾燥減量 10.0%以 下 (lg,105℃ , 3時 間)

強熱残分 25.0%以 下 (第1法 , lg)

定 量 法 グ ルクロン酸 本 品約 0.lgを精密に量り,水 100mLを 加えた後,ホ モミキサ
ー

を用いて毎分 5000回 転で 10分 間かき混ぜる。この液に更に水を加えて溶かし,正 確に

200mLと する。この液 2mLを 正確にとり,水 を加えて正確に 10mLと したものを試料溶

液とする.こ の液 lmLを 正確にとり,氷 水中で冷却しながらホウ酸ナ トリウム ・硫酸試液

5 mLを 正確に加えて混和し,水 浴中で 10分 間カロ熱した後,直 ちに氷水中で冷却する.次

に,カ ルバゾール試液 0.2mLを 正確に加えて混和し,水 浴中で 15分 間加熱した後,室 温

まで放冷する。対照液は水 lmLに ついて同様に操作したものを用いる。紫外可視吸光度測

定法により波長 530nmに おける吸光度を測定する。あらかじめD一 グルクロノラクトン標

準溶液を用いて作成した検量線から試料溶液中の D一 グルクロノラクトン量を求め,次 式

によリグルクロン酸の含量を求める。

グルクロン酸の量 (%)

=(試 料溶液中のD― グルクロノラクトン量 (μg)Xl。102X10)/(試 料採取量 (g)

× (100-乾 燥減量 (%)))

検量線の作成

D一 グルクロノラクトン約 0。lgを 精密に量り,水 をカロえて溶かし,正 確に 100mLと

する.更 にこの液4 mLを 正確にとり,水 を加えて正確に 20mLと し,標 準原液とす

る。標準原液の lmL, 2mL, 3mL及 び4mLを 正確にとり,そ れぞれ水を加えて

正確に 25mLと し,標 準溶液とする。標準溶液のそれぞれ lmLを 正確にとり,試 料

溶液と同様に操作する。対照液は水 lmLに ついて同様に操作したものを用いる。こ

れらの液につき,紫 外可視吸光度測定法により波長 530nmに おける吸光度を測定し,

検量線を作成する。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 N一 〔3-ア ルキル (12,14)オ キシニ2-ヒ ドロキシ

プロピル〕一L―アルギニン塩酸塩液の条確認試験の項 (1)の 目を次のように改める。

N一 〔3-ア ルキル (12,14)オ キシー2-ヒ ドロキシプロピル〕一L一

アルギニン塩酸塩液

N‐[3‐Alkyl(12,1のOxy‐2‐Hydioxypropyl‐L‐Arginine Hydrochloride Solution
2 5



確認試験 (1)本 品を乾燥したもの (80℃,3時 間)に つき」赤外吸収スペクトル測定法の

液膜法により測定するとき,波 数3340cm l,2920cm・1,1630cm‐1,1465cm・1及び1115cm‐1

付近に吸収を認める.

医薬部外品原料規格各条別記Iの部アルモンド油の条確認試験の項を次のように改める。

アルモン ド油

価 ond Oil

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2930cm‐1,1745cm・1,1465cm・1及び1160cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部安息香酸の条融点の項を次のように改める。

安息香酸

Ben″olc Acid

点 121～ 124℃ (第1法)

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部イソステアリン酸イソステアリルの条確認試験の項を

次のように改める。

イソステアリン酸イソステアリル

Isostearyl lsostearate

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2980cm・1,1740cm・1,1465cm・1,1380cm・1及び1170cm・1付近に吸収を認める.

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部イソステアリン酸ポリオキシエチレングリセリルの条

確認試験の項 (1)の 目及び参考値を次のように改める。

イソステアリン酸ポリオキシ平チレングリセリル

Polyoxyethylene Glyceryl Isostearate
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確認試験 (1)本 品につき,赤外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波数 2930

～2840cm・1,1735cm・1,1470～1455cm・1及び 1130～1100cm・1付近に吸収を認める.ただし,

液膜法で測定できない場合は薄膜法で測定する。

参 考 値

付加

モル数
波数 2930～ 2840cm‐1 波数 1130～1100cm・f けん化価

3

2920又 は 2850

1125 104～ 122

5

1120
86～ 104

6 81～ 99

8 1125～ 1110 71～ 87

10 2920又 は 2860 1120 65～ 81

15

2920又 は 2870

1115 50～ 66

20 1120～ 1105 37～ 54

25

1110

33～ 49

30 28～ 44

40

2870

18～ 34

50 16～ 32

60 1115～ 1100 12～ 28

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部イソステアリン酸ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油の

条性状の項及び確認試験の項を次のように改め、英名の項の次に日本名別名の項を加える。

イソステアリン酸ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油

Polyoxyethylene Hydrogenated Castor O■Molloisostearate

モノイソステアリン酸ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油

性  状 本品は,無色～淡黄色の液又は白色～淡黄白色のワセリンよう物質で,わずかに特異な

においがある。

確認試験 本品につき,赤外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波数 2920cm・1,

1735cm・1,1470～1455cm・1,1350cm・1,1250cm‐1及び H10cm‐1付近に吸収を認める.

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部イソステアロイル乳酸ナ トリウムの条純度試験の項

(1)の 目を次のように改める。
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―イユステアロイル茅L酸ナ トリウム

SodiuIII Isostearoyl Lactate

純度試験 (1)重 金属 本 品 2.Ogを とり,第 2法 により試験を行 うとき,そ の限度は,10ppm

以下である.た だ し,比 較液には,鉛 標準液 2.OmLを とる。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部イソノナン酸イソトリデシルの条確認試験の項を次の

ように改める。

イソノナン酸イソトリデシル

ISotridecyl lsononanoate

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2960cm‐1,1740cm‐1,1465cm・1及び1155cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部イソノナン酸 2-エ チルヘキシルの条確認試験の項を

次のように改める。

イソノナン酸 2-エ チルヘキシル

2…Ethylhexyl lsononn■ oate

イソペラルゴン酸オクチル

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2960cm・1,1740cm・1,1465cm・1,1365cm・1及び1155cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ウンデシレン酸亜鉛の条基原及び成分の含量規定の項

及び定量法の項を次のように改める。

ウンデシレン酸亜鉛

Zinc Undecylenate

本品は,主 としてウンデシレン酸の亜鉛塩 (C22H3804Zn:431.91)である。本品を乾燥し

たものは,定 量するとき,亜 鉛 (Zn:65.38)14.0～16.0%を含む.
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定 量 法 本 品を乾燥し,そ の約 0.5gを精密に量り,薄 めた硫酸 (1→ 300)50mLを カロえ

しばしば振り混ぜながら,分 離した油分が澄明になるまで煮沸し,冷 後,ろ 過 し,洗 液が

中性になるまで水で洗う。ろ液及び洗液を合わせ,液 がわずかに混濁を生じ始めるまで,

水酸化ナ トリウム試液を加え,更に pH10.7の アンモニア
・塩化アンモニウム緩衝液 10mL

及びエリオクロムブラックT試 液 0。2mLを カロえ,直 ちに 0.05moyLエ チレンジアミン四

酢酸二水素ニナ トリウム液で滴定する.た だし,滴 定の終点は,液 の赤紫色が青色に変わ

る点とする.

0.05moVLエチレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液 lmL=3.269mg Zn  ｀

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 2-エ チルヘキサン酸セチルの条確認試験の項を次の

ように改める。

2-エ チルベキサン酸セチル

Cety1 2‐Ethylhexanoate

オクタン酸セチル

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2930cm・1,1735cm・1,1465cm・1及び1170cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 2-エ チルヘキサン酸 2-ヘ キシルデシルの条確認試

験の項 (1)の 目を次のように改める。

2-エ チルベキサン酸 2-ヘ キシルデシル

2‐Hexyldecy1 2‐Ethyhexanoate

オクタン酸イソセチル

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2930cm・1,1735cm・1,1465cm・1,1380cm・1及び1170cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部エチレンジアミンテ トラポリオキシエチレンポリオキ

シプロピレンの条確認試験の項 (1)の 目を次のように改める。

エチレンジアミンテ トラポリオキシエチレンポリオキシプロピレン

Tetra(Polyoryethylene Polyoxypropylene)Ethylenediamine
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確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2870cm・1,1455cm・1,1375cm‐1及び1110cm‐1付近に吸収を認める.た だし,液 膜法で測定

できない場合は薄膜法で測定する。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部エルゴカルシフェロールの条確認試験の項 (1)の 目

を次のように改める。

エル ゴカルシフェロール

Ergocalciferol

ビタミン D2

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の臭化カリウム錠剤法により測定す

るとき,波 数3290cm・1,2950cm・1,1455cm・1,1370cm・1,1060 cm・1及び970c血
・1付近に吸

収を認める.

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部塩化亜鉛の条基原及び成分の含量規定の項及び定量法

の項を次のように改める。

塩化亜鉛

Zinc Chloride

本品は,定 量するとき,塩 化亜鉛 (Znc12:136.29)95.0%以 上を含む.

定 量 法 本 品約 0.3gを精密に量り,希 塩酸 0.4mL及 び水を加えて溶かし,200mLと す

る。この液 25mLを とり,水 100mL,pH10.7の アンモニア ・塩化アンモニウム緩衝液 2

mLを 加え,0.01mOVLエ チレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液で滴定する (指示

薬 :エ リオクロムブラックT。塩化ナ トリウム指示薬 0.05g)。ただし,滴 定の終点は,液     .

の赤色が青色に変わる点とする。

O.01mo1/Lエ チレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液 lmL=1.363mg ZnCL     ・

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部塩化アルキル トリメチルアンモニウム液の条名称の項

及び基原及び成分の含量規定の項を次のように改める。

塩化アルキルトリメォィレアンモニウム

Alkyltrimethylammonium Chlo五 de
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_    塩 化アルキル LLメ ■ルアンモニウム液

AlkyltrilnethylamlnOniuln Chloride Solution

本品は,[RN(CHD3]Clで 示され,Rは 主として炭素数 20～22の アルキル基からなる。

通常,「イソプロパノール」,「エタノール」,水 又はこれらの混液を含む。

本品は,定 量するとき,塩 化アルキル トリメチルアンモニウム (C24H52CIN:390。13)と し

て表示量の 90～110%を 含む。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部塩基性炭酸亜鉛の条基原及び成分の含量規定の項及び

定量法の項を次のように改める。

塩基性炭酸亜鉛

Zinc Carbonate,Basic

本品は,主 として塩基性炭酸亜鉛からなる.本 品は,定 量するとき,酸 化亜鉛 (Zno:

81.38)と して 70.0%以上を含む。

定 量 法 本 品約 2gを 精密に量り,500℃ で恒量になるまで強熱し,デ シケ
ーター (シリ

カグル)中 で放冷し,冷 後,水 50mL及 び薄めた塩酸 (1→ 2)20mLを カロえ,加 熱し

て溶かす.不溶物が残るならば,硝酸 3滴 を加えて完全に溶かす。冷後,水を加えて 250mL

とする。この液 25mLに pH5.0の酢酸 ・酢酸アンモニウム緩衝液 10mLを 加え,薄 めた

アンモニア水 (1→ 2)で pHを 5.0～5.5に調整した後,水 を加えて 250mLと し,

0.05mo1/Lエチレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液で黄色となるまで滴定する

(指示薬 :キシレノールオレンジ試液 0.5mL).

0.05mo1/Lエチレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液 l mL=4.069mg ZnO

ジ

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部オキシ塩化ビスマス被覆雲母の条確認試験の項 (2)

の目を次のように改める。

オキシ塩化ビスマス被覆雲母

Bismuth Oxychlo五de Coatёd Mica

オキシ塩化ビスマス被覆マイカ

確認試験 (2)本 品0.5gに ,水酸化ナ トリウム3gを 加えて30分間加熱する。冷後,水50mL

を加えて溶かし,ろ 過する。ろ液に希塩酸を沈殿が生じて再び溶けるまで滴加 し,こ れを

試料溶液とする.試 料溶液10mLに 七モリブデン酸六アンモニウム試液 lmL及 び薄めた

■
■
０
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塩酸 (1→ 2)2mLを 加えるとき,液は,黄色を呈し,更に亜硫酸ナ

→20)5mLを 加えるとき1‐η姉ゴ: 青`色を呈する。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部オキシベンゾンの条の次に次の一条を加える。

N― オクタノイルグリシン

N‐OctanOylglycine

N― カプリロイルアシルグリシン

本品は,主 として 「グリシン」をカプリル酸でアシル化したものからなる。

本品は,定 量するとき,窒 素 (N:14.01)6.3～ 7.3%を 含む.

性  状  本 品は,自 色の粉末で,わ ずかに特異なにおいがある。

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤法により測定すると

き,波 数 3310cm‐1,2920cm・
1,1700cm・1,1645cm・1及び 1545cm・1付近に吸収を認める.

純度試験 (1)重 金属 本 品 1.Ogをとり:第 2法 により操作し,試 験を行 うとき,そ の限度

は,20ppm以 下である。ただし,比 較液には,鉛 標準液 2.OmLを とる.

(2)ヒ 素 本 品 1.Ogをとり,第 3法 により試料溶液を調製し,試 験を行 うとき,そ の限

度は, 2ppm以 下である。

乾燥減量 3.0%以 下 (2g,105℃ , 3時 間)

強熱残分 0.5%以 下 (第3法 , lg)

定 量 法 本 品を乾燥し,そ の約0.4gを 精密に量り,窒 素定量法 (第2法 )に より試験を行

つ。

0.05moVL硫酸 lmL=1.401mg N

(参考)

H3C′
/へ``//´`ヽν//へヽ́ヽ/りt、

Nノ
′`、c。2H

C10H19N03:201.26

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部オレイン酸 2-オ クチル ドデシルの条ヨウ素価の項を

次のように改める。

オレイン酸 2-オ クチル ドデシル

2‐OctyldOdecy1 01eate



ヨウ葬剥面.,39ミミ8

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部オレンジフラワー水の条の次に次の
一条を加える。

オレンジ油

Orange Oil

本品は α″郎属諸種植物 (′″″“aの の食用に供する種類の果皮を圧搾して得た精油であ

る。

性  状  本 品は黄色～黄褐色の液で,特 異なにおいがある.

確認試験

本品 0.lgを とり,ヘ キサンに溶かし,10mLと し,試 料溶液とする。別に, リモネン 0。1

gを とり,ヘ キサンに溶かし,10mLと し,標 準溶液とする。試料溶液及び標準溶液 5μ L

につき,次 の試験条件でガスクロマ トグラフィーにより試験を行 うとき,試 料溶液の主ピ
ー

クの保持時間は,標 準溶液の主ピークの保持時間に
一致する。           __

試験条件

検出器 :水素炎イオン化検出器

カラム :内径 3mm,長 さlmの ガラス管にシラン処理 した 180～250μ mの ガスクロ

マ トグラフィー用ケイソウ土にガスクロマ トグラフィー用ポリエチレングリコール

20Mを 10%の 割合で被覆させたものを充てんする。

カラム温度 :50℃付近の一定温度

キャリヤーガス :窒素

流量 :リモネンの保持時間が約 9分 になるように調整する.

屈折率 nT:1.471～1.474

旋光度 〔α〕智:+85～+102° (100mm)

比  重  d38:0.842～0.852

純度試験 重金属 本品1.OmLをとり,第2法により操作し,試験を行うとき,その限度は,
40ppm以 下である.た だし,比 較液には,鉛 標準液 4.OmLを とる。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部加水分解カゼインナ トリウムの条確認試験の項 (1)

の目を次のように改める。

加水分解カゼインナ トリウム

Sodium Hydrolysed Caseinate
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確認試験 (1)本 品0.2gを 強熱するとき,発 煙 し,特 異なにおいを発生する。煙が発生し

なくなるまで,加熱し,冷後,残留物に希硝酸を10mL加え,加熱してら遍する。ろ液に七

モリブデン酸六アンモニウム試液 lmLを 加えて加温するとき,黄 色の沈殿を生じる。

医薬部外品原料規格各条別記Iの加水分解コラーゲン液 (4)の 条基原及び成分の含量規

定の項及び定量法の項を次のように改める。

加水分解コラーゲン液 (4)

Hydrolyzed Collagen S01utiOn(0

本品は,ス ズキロシクリッド科 (妥盟崩レ堕銭 0おhttdaの のティラピア属 (鍋売ρJa),カ

ワスズメ属 (伽 ο歯 omOな どに属する,テ ィラピアと通称される魚類の骨,皮 又は鱗を

酸,ア ルカリ,酵 素それぞれ単独あるいは組み合わせの存在下でカロ水分解して得られるコラ

ーゲンたん白加水分解物又はその塩の水溶液である。

本品は,定 量するとき,有 機性固形分に対し窒素 (N:14.01)13.5～ 18.0%を 含む.

定 量 法 本 品約 0.5gを 精密に量り,窒 素定量法 (第2 法`)に より試験を行う。

0.05molyL硫 酸 lmL=1.401mg N

有機性固形分=蒸 発残分一強熱残分

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 (カプリル酸 ・カプリン酸 ・ヤシ油脂肪酸)グ リセリ

ルの条確認試験の項を次のように改める。

(カプリル酸 ・カプリン酸 ・ヤシ油脂肪酸)グ リセリル

Glyceryl CaprylateノCaprateノCocoate

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2930cm・1,1745cm・1,1465cm・1及び1160cm・1付 近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部カラミンの条基原及び成分の含量規定の項及び定量法     |

の項を次のように改める。

カラミン

Calamine

本品は,少量の酸化第二鉄を含む酸化亜鉛である。本品を強熱したものは,定量するとき,
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酸化亜鉛 (ZnQ:81.38)98.0%以 上を含む.__t=― ――

定 量 法 本 品を強熱し,デ シケーター (シリカゲル)中 で放冷し,そ の約 1.5gを精密に量

り,水 50mL及 び薄めた塩酸 (1→ 2)20mLを 加え,カロ熱して溶かす.不 溶物が残るな

らば,硝酸 3滴 を加えて完全に溶かす。冷後,水をカロえて250mLと する.この液25mLに ,

pH5.0の 酢酸
・酢酸アンモニウム緩衝液 10mLを 加え,薄 めたアンモニア水 (1→ 2)で

pHを 5.0～5.5に調整した後,水 を加えて 250mLと し,0.05moVLエ チレンジアミン四

酢酸二水素ニナ トリウム液で滴定する (指示薬 :キシレノールオレンジ試液 0.5mL)。 た

だし,滴 定の終点は,液 が黄色に変わる点とする.

0.05moyLエ チレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液 lmL=4.069mき  ZnO

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部クエン酸 トリ2-エ チルヘキシルの条確認試験の項を

次のように改める。

クエン酸 トリ2-エ チルヘキシル

Tri‐2‐Ethylhexyl CLrate

クエン酸 トリオクチル

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2960cm・1,1740cm・ 1,1465cm・ 1及び1185cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部クエン酸ナトリウムの条純度試験の項 (5)の 目を次

のように改める。

クエン酸ナトリウム

Sodium Citrate

純度試験 (5)重 金属 本 品 2.Ogをとり,第 2法 により試験を行 うとき,そ の限度は,10ppm

以下である。ただし,比 較液には,鉛 標準液 2,OmLを とる。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ククイナッツ油の条確認試験の項を次のように改める。

ククイナッツ油

Candlenut Oil
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確認試験 本 品につき,

2930cn■
・1, 1745cln・1,

赤外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,

1465cm・1及び1165cm・1付近に吸収を認める.

波数

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部グリセリンの条の次に次の
一条を加える。

グリセリンモノイソデシルエーテル

Glyce五n Monoisodecyl Ether

C13H2803:232.36

本品は,主 としてグリセリンモノイソデシルエ
ーテル (C13H2803)からなり,水 を含む.

性  状  本 品は,無 色～淡黄色の液で,わ ずかに特異なにおいがある.

確認試験 本 品を,赤外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波数2960cm・
1,

1460cm・1,1115cm・1及び1045cm‐1付近に吸収を認める。

水酸基価   405ハ▼445 (0.5g)

純度試験 (1)重 金属 本 品 1.Ogをとり,第 2法 により操作し,試 験を行 うとき,そ の限度

は,20ppm以 下である。ただし,比 較液には,鉛 標準液 2.OmLを とる.

(2)ヒ 素 本 品1.Ogを とり,第 3法 により試料溶液を調製し,試 験を行うとき,そ の限

度は, 2 ppm以 下である。

(3)エ ピクロルヒドリン 本 品2.Ogをとり,酢 酸エチルを加えて溶かし,正 確に20mL

とし,試 料溶液とする。別にエピクロルヒドリン0.lgを正確にとり,酢 酸エチルを加えて

正確に100mLと する。この液 2mLを 正確にとり,酢 酸ェチルを加えて正確に200mLと す

る.更 にこの液 2mLを 正確にとり,酢 酸エチルを加えて正確に20mLと し,標 準溶液とす

る。試料溶液及び標準溶液 2μ Lずつを正確にとり,次 の条件でガスクロマ トグラフィ
ーに

より試験を行うとき,試 料溶液のエピクロルヒドリンのピ
ーク面積は,標 準溶液のエピク

ロルヒドリンのピーク面積より大きくない (10ppm以 下)。

試験条件

検出器 :水素炎イオン化検出器

カラム :内径 0.1～lmm,長 さ 10～60mの フュ
ーズドシリカ管の内面にガスクロマ

トグラフィー用 5%フ ェニルーメチルシリコーンポリマーを厚さ0.1～5μ mで 被覆

する.

カラム温度 :50℃付近の
一定温度

注入口温度 :約 150℃

検出器温度 :300℃

キャリヤーガス :ヘ リウム

流量 :25cm/秒

スプリットルヒ:1:50
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水  分  8.0～ ■20°/c(0.3g)

強熱残分 0.10%以 下 (第2法 ,10g)

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部硬化ヒマシ油の条確認試験の項を次のように改める。

硬化 ヒマシ油

Hydrogenated Castor Oil

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の薄膜法により測定するとき,波 数

2920cm・1,1740cm・1,1470cm‐1及び 1180cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部硬化油の条確認試験の項を次のように改める。

硬化油

Hydrogenated Oil

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の薄膜法により測定するとき,波 数

2920cm・1,1750～ 1735cm・1,1475～ 1460cm・1及び1180～1160cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部硬質ラノリン脂肪酸の条確認試験の項を次のように改

める。

硬質ラノリン脂肪酸

Hard Lallohn FattyAcid

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の薄膜法により測定するとき,波 数

2920cm・1,1705cm・1及び1465cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部コムギ胚芽油の条確認試験の項を次のように改める。

コムギ胚芽油

Wheat Germ O■

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数
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2930cm・1,1745cm‐1,1465cm・1及び1165cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部コメヌカロウの条確認試験の項を次のように改める。

コメヌカロウ

Rice Bran Wax

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の薄膜法により測定するとき,波 数

2920cm・1,1735cm・1,1465cm・1及び1175cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部コレステロ
ールの条確認試験の項を次のように改める。

コ レステ ロール

Cholesterol

1       確 認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤法により測定すると

|        き ,波 数 3450～3390cm‐1,2930cm・1,1465c五
‐1,1375cm・1及び 1055cm・1付近に吸収を認

める。        `

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部酢酸DL一 α一トコフェロールの条確認試験の項を次

のように改める。

酢酸DL一 α―トコフェロール

DL‐α‐TocopherylAcetate

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により試験を行い,本 品のスペ

クトルと酢酸 DL一 α一トコフェロールの参照スペクトルを比較するとき,両者のスペクト

ルは同一波数のところに同様の強度の吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部サフラワ
ー油の条確認試験の項を次のように改める。

サフラワー油

S」阻ower Oil



「…      確 認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2930cm・1,1745cm‐1,1465cm・1及び 1165cm‐1付近に吸収を認める。    ｀

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部サフラワ
ー油 (2)の 条確認試験の項を次のように改

める。

サフラワー油 (2)

samower oi10)

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2930cm・1,1745cm・1,1465cm‐1及び 1165cm・1付近に吸収を認める.

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部酸化亜鉛の条基原及び成分の含量規定の項及び定量法

の項を次のように改める。                    、

酸化亜鉛

Zinc Oxide

本品を強熱したものは,定 量するとき,酸 化亜鉛 (Zno:81.38)99.5%以 上を含む.

定 量 法 本 品を500℃で恒量になるまで強熱し,デ シケ
ーター (シリカゲル)中で放冷し,

その約 1.5gを精密に量り,水 50mL及 び薄めた塩酸 (1→ 2)20mLを 加え,加 熱して

溶かす。不溶物が残るならば,硝 酸 3滴 を加えて完全に溶かす.冷 後,水 を加えて 250mL

とする。この液 25mLに ,pH5.0の 酢酸 ・酢酸アンモニウム緩衝液 10mLを 加え,薄 め

たアンモニア水 (1→ 2)で pHを 5.0～5。5に 調整した後,水 を加えて 250mLと し,

0.05moVLエ チレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液で黄色となるまで滴定する (指

示薬 :キシレノールオレンジ試液 0.5mL)。

O.05moVLエ チレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液 l mL=4.069mg ZnO

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部シア脂の条確認試験の項を次のように改める。

シア脂

Shea Butter

シアバター
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確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2920cm・1,1745cm・1,'1465cm・1及び 1165と五耐 近に吸収を認める.た だし,液 膜法で測

定できない場合は薄膜法で測定する.

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ジイソステアリン酸ポリエチレングリコ
ールの条確認

試験の項を次のように改める。

ジイソステアリン酸ポリエチレングリコール

Polyethylene Glycol D五sostearate

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2930cm・1,1735cm・1,1460cm・1及び1120～1105cm・1付近に吸収を認める。ただし,液 膜法

で測定できない場合は薄膜法で測定する。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ジイソステアリン酸ポリグリセリルの条確認試験の項

(1)の 目を次のように改める。

ジイソステアリン酸ポリグリセリル

‐
Polyglyceryl Diisostearate

確認試験 (1) 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波

数 3460～ 3380cm・1,2920cm・ 1,1740cm・
1,1465cm・ 1及び 1150～ 1110cm・1付近に吸収を認

める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ジ2-エ チルヘキサン酸エチレングリコ
ールの条確認

試験の項を次のように改める。

ジ 2-エ チルヘキサン酸エチレングリコール

,  Ethylene Glycol DiO‐EthylhexyD

ジオクタン酸エチレングリコール

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2960cm・1,1735cm‐1,1460cm・1,1385cm・1及び1165cm・1付近に吸収を認める.



医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ジ 2-エ チルヘキサン酸ネオペンチノングリコ
ールの条

確認試験の項を次のように改める。

ジ2-エ チルヘキサン酸ネオペンチルグリコール

Neopentyl Glycol DiOthyl Hexanoat∂

ジオクタン酸ネオペンチルグリコール

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2960cm・1,1735cm‐1,1460cm・1及び 1170cm‐1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ジオレイン酸ポリエチレングリコールの条英名の項、

確認試験の項 (1)の 日及び参考値を次のように改める。

ジオレイン酸ポリエチレングリコール

Polyethylelle Glycol Dioleate

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2920cm・1,1740cm・1,1470～ 1455cm‐1,1245cm・1及び 1145～ 1110cm・1付近に吸収を認

める。 ただし,液 膜法で測定できない場合は薄膜法で測定する。

参 考 値

ポリエチレングリコール

の平均分子量
けん化価

(ジエチレングリコール) 170～ 188

(トリエチレングリコール) 161～ 177

200 148～ 164

300 129～ 145

400 110～ 130

600 90～ 107

2000 35～ 55

3000 25-40

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部L―シスチンの条確認試験の項を次のように改める。

L一 シスチン
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確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペク

き,波 数3040～3010cm l,1620cm・1,

吸収を認める.

L‐Cystine

トル測定法の臭化カリウム錠剤法により測定すると

1585cn■
‐1, 1490cnl‐1, 1410cnl・1及び845cllll・1付近に

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ジステアリン酸エチレングリコールの条英名の項及び

確認試験の項を次のように改める。

ジステアリン酸エチレングリコール

Ethylelle Glycol Distearate

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の薄膜法により測定するとき,波 数

2920cm‐1,1740cm・1,1465cm‐1及び1180cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ジステアリン酸プロピレングリコールの条確認試験の

項を次のように改める。

ジステアリン酸プロピレングリコール

Propylene Glycol Distearate

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の薄膜法により測定するとき,波 数

2920cm・1,1740cm・1,1465cm‐1及び1170cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ジステアリン酸ポリエチレングリコール (1)の 条英

名の項、確認試験の項 (1)の 目及び参考値を次のように改める。

ジステアリン酸ポリエチレングリコール (1)

Polyethylene Glycol Distearate(1)

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の臭化カリウム錠剤法により測定す

るとき,波 数 2920cm・1又は2890cm・1,1745～1730cm‐1,1465cm■及び 1150～1110cm■付

近に吸収を認める.   ヽ

参 考 値



ポリエチレ

ングリ当―

ルの分子量

範囲

けん化価

素原料のポ

リエチレン

グリコール

等

確認試験 (1)

2920cln‐1:又は 2890cln l 1150～ 1110cm・ 1

134 160～ 180 TEG

2920

1140
190～ 210 144～ 160 PEG200

280～ 320 124～ 144 PEG300

1115
380-420 109～ 126 PEG400

570～ 630 92～ 108 PEG600

2600ハ Ψ3800 24～ 31 PEG4000 2920又 は 2890

7300^V9300
10～ 21 PEG6000

2890 1115～ 1100
12-18 PEG6400

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ジステアリン酸ポリオキシエチレントリメチロールプ

ロパンの条確認試験の項 (1)の 目を次のように改める。                ~

ジステアリン酸ポリオキシエチレントリメチロールプロパン

Polyoxyethylene l,1,1‐■imethylolpropnne Distearate

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の薄膜法により測定するとき,波 数

2920cm・1,1740cm・1,1465cm・1及び1115cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ジステアリン酸ポリグリセリルの条確認試験の項 (1)

の目を次のように改める。

ジステアリン酸ポリグリセリル

Polyglyceryl Distearate

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の薄膜法により測定するとき,波 数

2920cm・1,1740cm・1,1465cm・1及び1115cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ジヒドロコレステロールの条確認試験の項 (1)の 目

を次のように改める。

ジヒドロコレステロール
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|

Dihydrocholesterol

礁認試験 (1) 本 品を乾燥 したものにつき,赤 外吸収ス
ペク トル測定法の臭化カリウム錠

剤法により試験を行い,本 品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき,両 者

のスペクトルは同一波数のところに同様の強度の吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ジペンタエ リトリット脂肪酸エステル (2)の 条の次

に次の一条を加える。

ジポリヒドロキシステアリン酸ポリエチレングリコール

Polyethyle■le Glycol Dipolyhydroxystearate

本品は,主 としてポリエチレングリコールとポリヒドロキシステアリン酸のジエステルで,

平均分子量は 4500で ある。

性  状  本 品は,赤 褐色のろう状の固体で,わ ずかに特異なにおいがある。

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の薄膜法により測定するとき,波 数

3530～ 3440cm・1,2930cm・1,1735cm・1,1465cm・1及び 1110cm・1付近に吸収を認める。

(2)本 品 0.5gに水 10mL及 びチオシアン酸アンモニウム・硝酸コバル ト試液 5mLを 加

え,更 にクロロホルム5mLを 加え,振 り混ぜて放置するとき,ク ロロホルム層は,青 色

を呈する。

けん化価   130～ 150

酸  価   7以 下 (第2法 , 2g)

純度試験 (1)重 金属 本 品 1.Ogをとり,第 2法 により操作し,試 験を行 うとき,そ の限度

は,20ppm以 下である。ただし,比 較液には,鉛 標準液 2.OmLを とる。

(2)ヒ 素 本 品 1.Ogをとり,第 3法 により試料溶液を調製し,試 験を行うとき,そ の限

度は, 2ppm以 下である。

乾燥減量  1%以 下 (0.5g,105℃, 2時 間)

強熱残分 0。2%以 下 (第2法 ,10g)

(参考)

(CHb(CHD5CH(OH)(CHDlDmC00(CH2CHttnOCO((CHD10CH(OH)(CHD5CHDp

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ジメチルシラノエル ・ヒアルロン酸縮合液の条確認試

験の項 (1)の 目を次のように改める。

ジメチルシラノール ・ヒアルロン酸縮合液

Condensate of Dimetlvlsilanol and Hyaluromc Acid Solution
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確認試験 (1)本 品を水浴上で蒸発乾固したものにつき,赤 外吸収スペクトル測定法の臭化

カリウム錠斉1法により測定するとき,波 数 3440～3350cm‐1,1625～1605cm・1,1410cm・1

及び 1085～1035cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部縮合リシノレイン酸ポリグリセリルの条確認試験の項

を次のように改める。

縮合リシノレイン酸ポリグリセリル

Collcentrated Polyglyceryl Pentarlcmoleate

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数 3540

-3440cn■ ・1, 2930cm・1, 1735cln・1, 1465cIIl・1, 1380cln・1及び 1180cn■
‐1付近に吸収を認

める.

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ジラウリン酸ジエチレングリコールの条確認試験の項

を次のように改める。

ジラウリン酸ジエチレングリコール

Diethylene Glycol Dilall,ate

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の薄膜法により測定するとき,波 数

2920cm・1,1740cm・1,1465cm・1及び1175cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ジラウリン酸ポリエチレングリコールの条英名の項

及び確認試験の項 (1)の 目を次のように改める。

ジラウリン酸ポリエチレングリコール

Polyethylene Glycol Dilaurate

ポリオキシエチレンジラウリン酸

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2920cm・1,1735cm・1,1470～ 1455cm・1及び1115cm・1付近に吸収を認める。ただし,液 膜法

で測定できない場合は薄膜法で測定する。



医薬部外品環料規格各条別記Ⅱの部ジリノール酸。エチレンジアミン縮合物の条の次に次
・`

の一条を加える。

ジリノール酸ジ (フィトステリル/イ ソステアリル/セ チル/ス テアリ

ル/ベ ヘニル)

Di(Phytoste瑠 彊Isostearylycety1/StearyISehenyl)Dilinoleate

ダイマージリノール酸 (フィトステリル/イ ソステアリル/セ チル/ス テアリル/ベ ヘニル)

本品は,主 として,リ ノール酸を2分 子重合して得られたダイマー酸混合物とフィトステ

ロール,イ ソステアリルアルコール,セ タノ
ール,ス テアリルアルコール及びベヘニルアル

コールとの混合ジエステルである。

性  状  本 品は,自 色～淡黄色のワセリンよう物質で,わ ずかに特異なにおいがある.

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数 2920

cm・1,1740cm・1,1465cm・1,1375cm‐1及び 1170cm・1付近に吸収を認める。

酸  価  10以 下 (第1法 , 5g)

ただし,溶 媒として,エ タノール (99.5)/ト ルエン混液 (2:i)50mLを 加える。

水酸基価 25以 下 (10g)

けん化 価  80～ 110 (2g, 4時 間 )

純度試験 (1)重 金属 本 品 1.Ogを とり,第 2法 により操作し,試 験を行 うとき,そ の限

度は,20ppm以 下である。ただし,比 較液には,鉛 標準液 2.OmLを とる。

(2)ヒ 素 本 品 1.Ogをとり,第 3法 により試料溶液を調製し,試 験を行 うとき,そ の限

度は, 2 ppm以 下である.

強熱残分 0。1%以 下 (第3法 , 3g)

(参考)

R,R'=フ ィトステロール残基,イ ソステアリルアルコール残基,セ タノール残基,

ステアリルアルコール残基,ベ ヘニルアルコール残基,又 はH(両 方がHと はなら

ない)

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部親油型モノオレイン酸グリセリルの条確認試験の項

(1)の 目を次のように改める。

親油型モノオレイン酸グリセリル



Glyceryl Monooleate,Lipophihc

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

3460～3300cm‐1,2920cm・1,1745～ 1725cm・1,1475～ 1460cm・1及び 1185～1165cm‐1付

近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部親油型モノステアリン酸グリセリルの条確認試験の項

(1)の 目を次のように改める。            ・

親油型モノステアリン酸グリセ リル

Glyceryl Monosteara“,Lipophilic

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤法により測定す

るとき,波 数3460～3300cm・1,2920cm・1,1740～ 1725cm・1,1470cm‐1及び1180cm・1付近

に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの水溶性コラーゲン液 (3)の 条の次に次の
一条を加える。

水 溶 性 コ ラ
ー ゲ ン液 (4)

Water…soluble Co■agen Solution00

本品は,キ ハダ %“ コ“ ″レcares(Bonnaterre,1788)の魚皮から水で抽出したコラーゲ

ンの水溶液である。

本品は,定 量するとき,窒 素 (N:14.01)0.03～ 0.07%を含む。

性  状  本 品は,無色～乳白色の液で,においはないか又はわずかに特異なにおいがある。

確認試験 (1)本 品 lgに 水酸化ナ トリウム試液 2mL及 び硫酸銅 (Ⅱ)試 液 0.lmLを 加え

て振 り混ぜるとき,液 は,青 紫色～紫青色を呈する.

(2)本 品の窒素量から,次 式により,コ ラーゲン量 (%)を 求める.

コラーゲン量 (%)=窒 素量 (%)× 5.6

次に,本 品5gを とり,コ ラーゲン濃度が0.2%に なるように水を加えて振り混ぜる。こ

の液 lmLに コラーゲン溶解用試液 lmLを 加えてよく振 り混ぜ,試 料溶液とする。別に,

コラーゲン標準品を,試 料溶液と同様に処理し,こ れを標準溶液とする.試 料溶液及び標

準溶液各20μ Lとり,水 溶性コラーゲン試験法により試験を行 うとき,試 料溶液から得ら

れる泳動パターンの主要なバンドは,標 準溶液から得られるα鎖,β 鎖及びγ鎖に相当す

る三つのたん白質バンドのいずれかの位置に一致する.

pH  3.0～5.0
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純度試験 (1)重 金属 本 品 1.Ogをとり,第 2法により操作し,試験を行うとき,その限度は,

20ppm以 下である。ただし,比 較液には,鉛 標準液 2.omLを とる。

(2)ヒ 素 本 品 1.Ogをとり,第 3法 により試料溶液を調製 し,試 験を行うとき,そ の限

度は, 2ppm以 下である。

定 量 法

本品約 1.Ogを精密に量り,窒 素定量法 (第1法 )に より,試 験を行う.

0.005moVL硫 酸 lmL=0.1401mg N

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ステアリン酸亜鉛の条基原及び成分の含量規定の項及

び定量法の項を次のように改める。

ステアリン酸亜鉛

Zinc Stearate

本品は,主 として 「ステアリン酸」の亜鉛塩である。

本品を乾燥したものは,定 量するとき,亜 鉛 ′(Zn:65.38)10.0～12.5%を含む.

定 量 法 本 品を乾燥し,その約 0.5gを精密に量り,薄めた硫酸 (1→ 300)50mLを 加え,

しばしば振 り混ぜながら,分 離した油分が澄明になるまで煮沸し,冷 後,ろ 過し,洗 液が

中性になるまで水で洗う。ろ液及び洗液を合わせ,液 がわずかに混濁を生じ始めるまで,

水酸化ナ トリウム試液をカロえ,更に pH10.7の アンモニア・塩化アンモニウム緩衝液 10mL

を加え,直 ちにO.05mo1/Lエチレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液で滴定する (指

示薬 :エ リオクロムブラックT試 液 0.2mL).た だし,滴 定の終点は,液 の赤紫色が青色

に変わる点とする。

0.05moVLエ チレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液 lmL=3.269mg Zn

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ステアリン酸ジメチルアミノプロピルアミドの条確認

試験の項を次のように改める。

ステア リン酸ジメチルア ミノプロピルア ミド

N‐[3‐ODimethylamino)Propy』Octadecanamide

確認試験 本 品につき,赤外吸収スペクトル測定法の薄膜法により測定するとき,波数3330
～3300cm・1,2920cm・1,1640cm・1,1545cm・1及び1470cm・1付近に吸収を認める。
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医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部不テアリン酸 2-ヘ キシルデシルの条確認試験の項を

次のように改める。

ステアリン酸2-ヘ キシルデシル

2 Ḧexyldecyl Stearate

ステアリン酸イソセチル

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,、波数

2920cm・1,1740cm‐1,1465cm‐1及び1170cm‐1付近に吸収を認める.

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ステアリン酸ポリオキシエチレンステアリルエーテル

の条確認試験の項 (1)の 目を次のように改める。

ステアリン酸ポリオキシエチレンステアリルエーテル

Polyoxyethylene Stё aryl Ether Stearate          ‐

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の薄膜法により測定するとき,波 数

2920cm・1,1740cm・1,1465cm・1及び1115cm・1付近に吸収を認める.

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 N一 ステアロイル
ーL― グルタミン酸の条確認試験の

項 (1)の 目を次のように改める。

N一 ステアロイルーL一 グルタミン酸

N=Stearoyl‐L‐GlutamicAcid

確認試験 (1)本 品を乾燥したものにつき,赤 外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤

法により測定すると・き,波 数 3330cm・1,2920cm・1,1730cm・1,1645cm・1及び 1545Cm・1付

近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 N一 ステアロイルーL一 グルタミン酸ナ トリウムの条

確認試験の項 (1)の 目を次のように改める。

N― ステアロイルーL一 グルタミン酸ナ トリウム

Sodillm N‐Stearoyl‐L‐Glutamate
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確認試験 (1)本 品を乾燥したものにつき,赤 外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤

法により測定すると著1波 数3420～3300cm■,2920cm・1,1720～1705cm・1,1595～ 1580

cm‐1及び1470cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 N― ステアロイルーL― グルタミン酸ニナ トリウムの

条確認試験の項 (1)の 目を次のように改める。

N― ステアロイルーL一グルタミン酸ニナトリウム

DisodiuIII N‐Stearoyl‐L‐Glutamate

確認試験 (1)本 品を乾燥したものにつき,赤 外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤

法により測定するとき,波 数3320cm・1,2920cm・1,1645cm・1,1585cm・1及び1460cm・1付近

に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部セスキオレイン酸ジグリセリルの条英名の項及び確認

試験の項を次のように改める。

セスキオレイン酸ジグリセリル

Diglyceryl Sesquibleate

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数3410

～3370cm・1,2920cm・ 1,1740cm・ 1,1465cm・ 1及び1140～ 1085cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部大豆リゾリン脂質液の条純度試験の項 (1)の 目を次

のように改める。

大豆リゾリン脂質液

Soybenn Lysophospholipid Sdution

純度試験 (1)重 金属 本 品 1.Ogをとり,第 2法 により試験を行うとき,その限度は,20ppm

以下である。ただし,比 較液には,鉛 標準液 2.OmLを とる。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部大豆リン脂質の条純度試験の項 (3)の 目を次のよう



_に改める。

大豆リン脂質

Soybean Phospholipid

純度試験 (3)重 金属 本 品 1.Ogをとり,第 2法 により試験を行 うとき,そ の限度は,20ppm

以下である。ただし,比 較液には,鉛 標準液 2.OmLを とる。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ダイマー酸ジイソプロピルの条確認試験の項を次のよ

うに改める。

ダイマー酸ジイソプロピル

D五sopropyl Dimerate

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,_波数

2930cm・1,1735cm・1,1465cm・1,1375cm・1,1180cm・1及び1110cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部チャ実油の条の次に次の一条を加える。

チューベ ロースポ リサ ッカライ ド液

TuberOse Polysiccharide Solution

本品は,チューベロース Pぬ a″励"ι″berosaLinn6のカルスを培養することによつて得ら

れる主としてポリサッカライ ドの水溶液でエタノールを含む。このポリサッカライ ドは,グ

ルクロン酸,D― マンノース,L― アラビノース,D一 ガラクトース及びD― キシロースよりな

る。

本品は,定 量するとき,グ ルクロン酸 (C6H1007:194.14)と して 0.24～0。35%を 含む。

性  状  本 品は,無 色～淡黄色の液で,わずかに特異なにおいがある。

確認試験 (1)本 品の水溶液 (1→ 40)lmLに 硫酸 6mLを 加え,沸 騰水浴中で 20分 間

カロ熱し,冷 後,カ ルバゾール試液 0.2mLを 加えて室温に放置するとき,液 は赤紫色を呈す

る。

(2)本 品の水溶液 (1→ 10)10mLに 塩化セチルピリジニウムー水和物溶液 (1→ 20)

3滴 を加えるとき,自色の沈殿を生じる。

(3)本 品約 1.5gを量り,トリフルオロ酢酸試液 3mLを 加えてネジ蓋付試験管中で 125℃,

2時 間カロ熱する。冷後,60℃ で窒素気流下にて蒸発乾固し,こ れに水 3mLを 加えて溶か

し,試 料溶液とする。この試料溶液 10μ Lを とり,次 の条件で液体クロマ トグラフィーに
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より試験を行うとき,D― マンノース ・L一アラビノース ・D一 ガラクトース ・D一 キシロ

ース混合液のピークと同一の保持時間を有するピークを認める。

試験条件

検出器 :蛍光光度計 (励起波長 342nm,蛍 光波長 432nm)

カラム :内径 4mm,長 さ 150mmの ステンレス管に 5μ mの 液体クロマ トグラフィ
ー用強塩基性陰イオン交換樹脂を充てんする。

カラム温度 :78℃付近の一定温度

反応コイル :内径 0.5mm,長 さ20mの ステンレス管

移 動 相 :ホ ウ酸 13.Og及び 2-ア ミノエタノール 13.Ogを水 1000mLに 溶かす.

反応温度 :140℃付近の一定温度

流  量 :毎 分 1.OmL

pH 本 品 2.Ogに新たに煮沸し冷却した水 20mLを 加え振 り混ぜた液の pHは ,5.0～ 7.0で

ある。

純度試験 (1)た ん白質 本 品約 0,7gを精密に量り,水 を加えて正確に25mLと する。この

溶液を正確に4mLと り,試 料溶液とする。別に, ウン血清アルブミン (注 1)約 28mg

を精密に量り,水 20mLを カロえて溶かす.こ の液 lmLを 正確にとり,水 を加えて 250mL

とする。この液4mLを 正確にとり,標 準溶液とする。別に水 4mLを とり,対 照液とす

る。この試料溶液,標 準溶液,対 照液にクーマシー試液 (注2)lmLを 加えて転倒混和

し,室 温に5分 間放置する。再現性に影響を与えるので泡立たせないようにする。試料溶

液,標 準溶液から得た溶液につき,対 照液を対照とし,紫 外可視吸光度測定法により波長

595nmに おける吸光度を測定するとき,試料溶液の吸光度は標準溶液の吸光度より大きく

ない。測定は,転 倒混和後 1時 間以内に行う (0.02%以下).

(2)2,4-ジ クロロフェノキシ酢酸及び 1-ナ フチル酢酸 本 品約 5.Ogを精密に量り,

メタノールを加えて正確に 25mLと する.こ の溶液を 0.2μ mの フィルターを用いてろ過

した後,そ のろ液 2.5mLを 正確にとりち溶媒を留去する。これに移動相を正確に 0。5五L

加えて溶かし試料溶液とする.別 に,2,4-ジ クロロフェノキシ酢酸約 0.lg及び 1ニナフチ

ル酢酸約 0.05gを精密に量り,メ タノールを加えて溶かし正確に 200mLと する.こ の液 2

mLを 正確にとり,移 動相を加えて正確に 100mLと する。更に,こ の液 2mLを 正確にと

り,移 動相を加えて正確に 100mLと し,標 準溶液とする。試料溶液及び標準溶液 40μ L

ずつを正確にとり,次 の条件で液体クロマ トグラフィーにより試験を行 うとき,試 料溶液

から得られた2,4-ジ クロロフェノキシ酢酸及び 1-ナ フチル酢酸のピークの面積は標準溶

液から得られたピーク面積より大きくない (2,4-ジクロロフェノキシ酢酸 0.2ppm以 下,

1-ナ フチル酢酸 0.lppm以 下 ).

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 285nm)

カラム :内径 4mm,長 さ 125mmの ステンレス管に4μ mの 液体クロマ トグラ

フィー用オクタデシルシリル化シリカグルを充てんする。



カラム温度 :40℃付近の一定温度

移動相:リ ン酸 1.Ogを水/ア セ トニ トリル混液 (63:37)に 溶か し,1000mLと する。

流  量 :2,4-ジ クロロフェノキシ酢酸の保持時間が約 6分 になるように調整する.

面積測定範囲 :注入後から2,4-ジ クロロフェノキシ酢酸の保持時間の約 5倍 の範囲

(3)6-ベ ンジルアミノプリン 本 品約 5.Ogを 精着に量り,メ タノ
ールを加えて正確に

25mLと する。この溶液を0。2μ mの フィルターを用いてろ過した後,そ のろ液 2.5mLを

正確にとり,溶 媒を留去する。これに移動相を正確に0.5mL加 えて溶かし,試 料溶液とす

る。別に,6-ベ ンジルアミノプリン約 50mgを 精密に量り,移動相を加えて溶かし200mL

とする.こ の液 2mLを 正確にとり,移 動相を加えて 100mLと する。更に,こ の液 2mL

をとり、移動相を加えて正確に 100mLと し,標 準溶液とする.試 料溶液及び標準溶液 40

μLず つを正確にとり,次 の条件で液体クロマ トグラフィ
ーにより試験を行うとき,試 料

溶液の 6-ベ ンジルアミノプリンのピークの面積は標準溶液のピーク面積より大きくない

(0.lppm以 下).

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 270nm)

カラム :内径 46mm,長 さ250mmの ステンレス管に5μ mの 液体クロマ トグラフィ

ー用オクタデシルシリル化シリカゲルを充てんする。

カラム温度 :40℃付近の一定温度

移動相 :過塩素酸ナ トリウムー水和物 14.Og及びリン酸 1.Ogを水/メ タノール混液

(13:7)に 溶かし,1000mLと する。

流 量 :6-ベ ンジルアミノプリンの保持時間が約 10分 になるように調整する。

(4)重 金属 本 品 1.Ogをとり,第 2法 により操作し,試験を行うとき,その限度は,20ppm

以下である。ただし,比 較液には,鉛 標準液 2.OmLを とる.

(5)ヒ 素 本 品 1.Ogをとり,第 3法 により試料溶液を調製し,試 験を行うとき,そ の限

度は, 2ppm以 下である。

蒸発残分 0.9～ 1.7%(5g,105℃ , 6時 間)

極限粘度 本 品約 1.Og,2.Og,3.Og及 び 4.Ogを 精密に量り,0.5moVL塩 化ナ トリウム溶

液 4 mLを 加えた後,水 を加えて正確に 20mLと し,試 料溶液とする.試 料溶液及び

0。lmoVL塩 化ナ トリウム溶液について,25± 0.1℃で粘度測定法 (第1法 )に より粘度を

測定した後,次式により相対粘度,比粘度,還元粘度及びポリサシカライ ドの濃度を求める.

相対粘度=試 料溶液の粘度/0.lmoVL塩 化ナ トリウム溶液の粘度

比粘度=相 対粘度-1

還元粘度 (mvg)=比 粘度/ポ リサッカライ ドの濃度 (g/mL)

ポリサッカライ ドの濃度 (g/mL)

={試 料の量 (g)× (1-乾 燥減量/100)}/20

還元粘度を縦軸に,対 応する比粘度を横軸にとり各点を結ぶ線を外挿 し,縦 軸の値を極限

粘度として求めるとき,900～ 1400 mL/gで ある。



定 量 法 グ ルクロン酸 本 品約 0.5gを精密に量り,水 を加えて正確に 20mLと し,試料溶

液とする.こ の溶液 lmLを ネジ蓋付試験管に正確にとり,流 水中で冷却しながら硫酸 6

mLを 正確に加える.試 験管の蓋を開め沸騰水浴中で 20分 間加熱した後,流 水中で冷却す

る.次 に,カ ルバゾール試液 0.2mLを 正確に加えてよく混合し,室 温で 2時 間放置する.

別に水 lmLを とり,同 様に操作したものを対照液として,紫 外可視吸光度測定法により

波長 530nmに おける吸光度を測定し検量線よりD― グルクロノラクトン量を求め,次式に

よリグルクロン酸の含量を求める.

グルクロン酸の含量 (%)={(A× 0.000001×20)/S}× 1.102×100

={A/(S× 500)}Xl.102

A:検 量線から求めた試料溶液中のD― グルクロノラクトンの濃度 (μg/mL)

S:試 料の量 (g)

1.102:D― グルクロノラクトンからグルクロン酸への換算係数

検量線の作成方法

D一 グルクロノラクトン約 0.lgを精密に量り,水 をカロえて溶かし正確に 100mLと す

る.こ の液 lmL,2mL,4mL,6mL及 び 8 mLを 正確にとり,水 を加えて正確に

100mLと する.こ の溶液をそれぞれネジ蓋付試験管に正確にlmLと り,試 料溶液と

同様に操作する.対 照液は水 lmLに ついて同様に操作したものを用いる。紫外可視

吸光度測定法により波長 530nmに おける吸光度を測定し,得られた吸光度と濃度 (μ

g/mL)か ら検量線を作成する。

(注1)ウ シ血清アルブミン :市販のたん白質量測定キットに付属するものを用いる…

(注2)ク ーマシー試液 :市販のたん白質量測定キットに付属するクーマシーブリリアント

ブルーG250を 含む色素溶液を用いる。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部低温焼成酸化亜鉛の条基原及び成分の含量規定の項及

び定量法の項を次のように改める。

低温焼成酸化亜鉛

Low Temperatllre Bllrned Zinc O対 de

本品は,湿 式法で得られた塩基性炭酸亜鉛を 300～400℃で強熱したものである。

本品は,定 量するとき,酸 化亜鉛 (Zno:81.38)と して 96.0%以 上を含む。

定 量 法 本 品約 1.5gを精密に量り,水 50mL及 び薄めた塩酸 (1→ 2)20mLを 加え,

加熱して溶かす。不溶物が残るならば,硝 酸 3滴 を力日えて完全に溶かす.冷 後,水 を加え

て 250mLと する。この液 25mLに ,pH5.0の 酢酸 ・酢酸アンモニウム緩衝液 10mLを

加え,薄 めたアンモニア水 (1→ 2)で pHを 5.0～5.5に調整した後,水 を加えて 250mL

とし,0.05moVLエ チレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液で黄色となるまで滴定す



るメ指示薬 :キシレノールオレンジ試液0.5mL).

0.05moyLエ チレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液 lmL=4.069mg ZnO

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部デカオレイン酸ポリグリセリルの条確認試験の項 (1)

の目を次のように改める。

デカオレイン酸ポリグリセリル

Polyglyceryl Decaoleate

デカオレイン酸デカグリセリル

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2920cm‐1,1740cm・1,1470～ 1455cm・1及び1170cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部デキス トラン硫酸ナ トリウムの条純度試験の項
‐
(4)

の目を次のように改める。

デキストラン硫酸ナトリウム

SodiuIII Dextran Sulhte

純度試験 (4)重 金属 本 品 1.Ogをとり,第 2法 により操作し,試 験を行 うとき,そ の限度

は,20ppm以 下である。ただし,比 較液には,鉛 標準液 2.OmLを とる。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部テトラ 2-エ チルヘキサン酸ペンタエリトリットの条

確認試験の項を次のように改める。

テ トラ2-エ チルヘキサン酸ペンタエリトリット

Pentae巧 んhritol Tetra‐2‐Ethylhexanoate

テ トラオクタン酸ペンタエリスリット

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2960cm・1,1740Cm・1,1460cm・1,1165cm・1,1140cm・1及び995cm・1付近に吸収を認める.

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部テ トラオレイン酸ポリオキンエチレンソルビットの条
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「

確認試験の項 (1)の 目を次のように改める。

テ トラオ レイ ン酸 ポ リオ キ シエ チ レン ソル ビ ッ ト

Polyoxyethylene Sorbitol Tetraoleate

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

3520ハV3450cln‐1, 2920cln・1, 1735cn■
・1, 1470-1455cIIl・1及び1125-1105cnl・1付近に吸収

を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Iの 部 トリイソステアリン酸ポリオキシエチレングリセリル

の条確認試験の項 (1)の 目及び参考値を次のように改める。

'トリイソステアリン酸ポリオキシエチレングリセリル

Polyoxyethylene Glyceryl■「五sostearate

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2920cm・1又は2860cm・1,1740cm・1,1460cm・1,1250cm・1及び1120～1105cm・1付近に吸収

を認める。ただし,液 膜法で測定できない場合は薄膜法で測定する。

参 考 値

E.0。付加モル数 けん化価 確認試験 (1)

5 145～ 165

2920cnl‐1
10 115-135

20 80～ 105

30 66～ 86

40 48～ 85

2920cnl・1〕甦lit 2860cn■
・150 45～ 65

60 37-57

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 トリ2-エ チルヘキサン酸グリセリルの条英名の項及

び確認試験の項を次のように改める。

トリ2-エ チルヘキサン酸グリセリル

Glyceryl IIlri‐2‐Ethylhexanoate

トリオクタン酸グリセ リル



確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2960cm・1,1740cm‐1,1460cm・1,1385cm・1,1165cm・1及び1140cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 トリ 2-エ チルヘキサン酸 トリメチロールプロパンの

条英名の項及び確認試験の項を次のように改める。

トリ2-エ チルヘキサン酸 トリメチロールプロパン

hmethylolpr9pane■ 五‐2‐Ethylhexalloate

トリオクタン酸 トリメチロールプロパン

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2960cm・1,1735cm・1,1460cm・1,1170cm・1,1140cm‐1及び995cm・1付近に吸収を認める.

、  医 薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 トリオレイン酸ポリグリセ リルの条確認試験の項 (1)_   _

の目を次のように改める。

トリオレイン酸ポリグリセリル

Polyglyceryl■ ioleate

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2920cm・1,1740cm・1,1460cm・1及び 1150～1100cm・1付近に吸収を認める.

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 トリ (カプリル 0カプリン酸)グ リセリルの条確認試

験の項を次のように改める。

トリ (カプリル ・カプリン酸)グ リセリル

Caprylic/CapHcAcid Tdglyceゴ de

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2930cm・1,1745cm‐1,1470～1455cm・1,1380cm・1及び1160cm‐1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 トリステアリン酸デカグリセリルの条確認試験の項

(1)の 目を次のように改める。
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トリステアリン酸デカグリセリル

Decaglyceryl lhstearate

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の薄膜法により測定するとき,波 数

3440～ 3380cm・1,2920cm・ 1,1740cm・ 1,1465cm・1及び1115cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記 Ⅱの部 トリステアリン酸ポリオキシエチレングリセ リルの条

確認試験の項 (1)の 目を次のように改める。

トリステアリン酸ポリオキシエチレングリセリル

Polyoxyethylene Glyceryl l阻 stearate

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の薄膜法により測定するとき,波 数

2920cm‐1,1740cm・ 1,1465cm‐ 1及び1180～ 1110cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 トリステアリン酸ポリオキシエチレンソルビットの条

確認試験の項 (1)の 目を次のように改める。

トリステアリン酸ポリオキシエチレンソルビット

Polyoxyethylelle Sorbitol lMstearate

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤法により測定す

るとき,波 数2920cm・1,1740cm・1,1465cm・1及び1115cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部トリミリスチン酸ポリオキシエチレントリメチロール

プロパン (5E.O.)の 条確認試験の項を次のように改める。

トリミリスチン酸ポリオキシエチレントリメチロールプロパン(5E.0う
Polyoxyethlene l,1,1‐■imethylolprOpane nimyristate(5E.0。)

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2920cm・1,1740cm・1,1465cm・1及び1115cm・1付近に吸収を認める。

58



医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部軟質ラノリン脂肪酸の条確認試験の項を次の_よう_に政 _

める。

軟質ラノリン脂肪酸

Sott Lanolin Fatty Acid

確認試験 本 品につき,赤 外吸収不ペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2920cm・1,1710cm・1,1470cm・1及び940～920cm‐1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部パラフェノールスルホン酸亜鉛の条基原及び成分の含

量規定の項及び定量法の項を次のように改める。

パラフェノールスルホン酸亜鉛

Zinc P‐Phenolsuronate

本品は,定 量するとき,パ ラフェノールスルホン酸亜鉛 (C12H1008S2Zn・8H20:555.84)

98.0%以 上を含む。

定 量 法 本 品約 1.5gを精密に量り,水に溶かして100mLと する.この液 10mLに pH10.7

のアンモニア ・塩化アンモニウム緩衝液 2轟L及 び水 100mLを 加え,よ くかき混ぜて溶

かす。この液を0.01mo1/Lエチレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液で滴定する (指

示薬 :エ リオクロムブラックT・塩化ナ トリウム指示薬 50mg)。 ただし,滴 定の終点は,

液の赤色が青色に変わる点とする。

0.01moVLエ チレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液 l mL

=5.558mg C12H1008S2Zn° 8H20

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部パルミチン酸亜鉛の条基原及び成分の含量規定の項及

び定量法の項を次のように改める。

パルミチン酸亜鉛

Zinc Palmitate

本品は,主 としてパルミチン酸 (C16H3202:256.42)の亜鉛塩である。本品を乾燥したも

のは,定 量するとき,亜 鉛 (Zn:65.38)10.5～13.0%を含む。

定 量 法 本 品を乾燥し,その約 0.5gを精密に量り,薄めた硫酸 (1→ 300)50mLを 加え,

しばしば振り混ぜながら,分 離する油分が澄明になるまで煮沸し,冷 後,ろ 過 し,洗 液が



中性になるまで水で洗う。ろ液及び洗液を合わせ,液 がわずかに混濁を生じ始めるまで,

水酸化ナ トリウム試液を加え,更にpH10.7のアンモニア・塩化アンモ三ゥム緩衝液 10mL

をカロえ,直 ちに0.05mo1/Lエチレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液で滴定する (指

示薬 :エ リオクロムブラックT試 液 0.2mL)。 ただし,滴 定の終点は,液 の赤紫色が青色

に変わる点とする。

0.05moVLエ チレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液 lmL=3.269mg Zn

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部パルミチン酸モノエタノールアミドの条確認試験の項

を次のように改める。

パルミチン酸モノエタノールアミド

P,1lmitic Acid Monoethn■ olanlide

パル ミチン酸エタノールアミド

確認試験 本品につき,赤外吸収スペク トル測定法の臭化カリウム錠剤法により測定するとき,

波数3300cm・1,2920cm‐1,2850cm・1,1640cm・1,1560cm・1及び1470cm・1付近に吸収を認

める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ヒドロキシステアリン酸2-エ チルヘキシルの条確認

試験の項を次のように改める。

ヒドロキシステアリン酸2-エ チルヘキシル

‐ 2‐ Ethylhexyl Hydroxystearate

オキシステアリン酸オクチル

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数3550

～3440cm・1,2930cm・1,1735cm・1,1465cm・1及び1175cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ヒドロキシステアリン酸コレステリルの条確認試験の

項 (1)の 目を次のように改める。

ヒドロキシステアリン酸コレステリル

Chobste町 l Hydroxystearate



オキシステアリン酸コィるアリル

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2930cm‐1,1735cm‐1, 1`465cm・1及び1175cm・1付近に吸収を認める。ただし,液 膜法で測定

できない場合は薄膜法で測定する。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ピリチオン亜鉛の条基原及び成分の含量規定の項及び

定量法の項を次のように改める。

ピリチオン亜鉛

Zinc Pyrithionё

本品を乾燥したものは,定 量するとき,ビ ス (2-ピ リジルチオー1-オ キシド)亜 鉛

(C10H8N202S2Zn:317.69)95.0%以 上を含む.

定 量 法 本 品を乾燥し,そ の約 0.2gを精密に量り,塩 酸 20mLを 加えて溶かし,更 に水

200mLを 加え,直 ちに O.05moVLヨ ウ素液で滴定する (指示薬 :デンプン試液 3mL)。

同様の方法で空試験を行つて補正する。

0.05moVLヨ ウ素液 lmL=15.88mg C10H8N202S2Zn    '

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ピリチオン亜鉛水性懸濁液の条基原及び成分の含量規

定の項及び定量法の項を次のように改める。

ピリチオン亜鉛水性懸濁液

Zinc Pyrithione Suspension

ジンクピリチオン液

本品は,「 ピリチオン亜鉛」の懸濁液である。本品を定量するとき,ビ ス (2-ピ リジル

チオー1-オ キシ ド)亜 鉛 (CloH8N202S2Zn:317.69)と して表示量の 93.0～102.0%を 含

lL,.

定 量 法 本 品の表示量に従い,ピ リチオン亜鉛約 0.3gに対応する量を精密に量り,塩 酸

20mLを 加えて溶かし,更に水 200mLを 加え,直ちに 0.05moVLヨ ウ素液で滴定する(指

示薬 :,テンプン試液 3mL)。 同様の方法で空試験を行い補正する。

0.05moVLヨ ウ素液 lmL=15.88mg C10H8N202S2Zn
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医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ピログルタミン酸オレイン酸グリセリルの条純度試験

の項 (1)の 目を次のように改める。
~ ~~~

ピログルタミン酸オレイン酸グリセリル

Glyceryl Monopyroglutamate Mollooleate

オレイン酸ピロリドンカルボン酸グリセリル

純度試験 (1)重 金属 本 品 2.Ogをとり,第 2法 により試験を行うとき,その限度は,10ppm

`以 下である。ただし,比 較液には,鉛 標準液 2.OmLを とる。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 DL一 ピロリドンカルボン酸の条強熱残分の項を次の

ように改める。 ・

DL一 ピロリドンカルボン酸

DL‐P「 olidonecarboxylic Acid          ′

強熱残分 0,3%以 下 (第1法 ,2g)

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部L一ピロリドンカルボン酸の条確認試験の項 (1)の 日

を次のように改める。

LTピ ロリドンカルボン酸

L‐P「 olidonecarbovliAcid

確認試験 (1)本 品を乾燥したものにつき,赤 外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠

剤法により試験を行い,本 品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき,両 者

のスペクトルは同一波数のところに同様の強度の吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Iの 部フィトステロールの条基原及び成分含量の項及び融点

の項を次のように改める。

フィ トステロール     '

PttOSter01



本品は,植 物油脂から抽出して得たステロ
ールで,主 としてβ一シトステロール

(C29H500:414.71),ス チグマステロール (C29H40:412.69)及 びカンペステロール

(C28H480:400.68)か らなる.

融  点  131～ 146℃ (第1法)

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部フェノキシエタノールの条確認試験の項 (2)の 目を

次のように改める。

フェノキシエタノール

2‐Phenoxyethanol

確認試験 (2) 本 品のメタノール溶液 (1→ 50000)に つき紫外可視吸光度測定法により

測定するとき,波 数 219～223nm,269～ 273 nm及 び 275～279 nmに 吸収の極大を認め

る。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部部分水素添加馬油の条確認試験の項を次のように改め

る。

部分水素添加馬油

Partia■y Hydrogenated Horse Oil

確認試験 .本品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2920cm・1,1745cm・1,1465cm・1及び1175cm・1付近に吸収を認める。ただし,液 膜法で測定

できない場合は薄膜法で測定する。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ヘキサオキシステアリン酸ジペンタエリトリットの条

確認試験の項を次のように改める。

ヘキサオキシステアリン酸ジペンタエリトリット

Dipentaelりしh五tol Hexahydroxystearate

確認試験 本 品につき,赤外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波数 3420

～3340cm・1,2920cm・1,1735cm・1,1465cm・1,1175cm・1及び1110cm・1付近に吸収を認める。

ただし,液 膜法で測定できない場合は薄膜法で測定する。



ヒ薬蔀外温涼料規格各条別記Ⅱの部ベニバナエギス (3)の 条確認試験の項を次めように

改める。

ベ ニバナエ キス (3)

Safbwer Extract(D

確認試験 本 品10mLを とり,減 圧下で3～ 4mLま で濃縮する。これに水10mLを カロえて

混和し,ジ エチルエーテル20mLを 加えて振り混ぜる。ジエチルエーテル層を分取し,こ

れを水10mL及 び5mLで 洗い,試料溶液とする。別にリノール酸及びリノレン酸0。lgず

つを量り,そ れぞれにジエチルエーテル5 mLを 加えて溶かし, リノール酸標準液及びリ

ノレン酸標準液とする。試料溶液及び両標準溶液10μ Lず つを薄層板上にスポットし;ア

セ トニトリル/酢 酸 (100)/水 混液 (95:3:2)を 展開溶媒として,薄 層クロマ トグ

ラフィーにより試験を行う。ただし,薄 層板の固定相にはオクタデシルシリル化シリカゲ

ルを用いる。約8cm展 開した後,薄 層板を風乾し,こ れにリンモリブデン酸のエタノー

ル (95)溶 液 (1→ 5)を 噴霧し,105℃ で10分間加熱するとき,試 料溶液には, 2つ の

標準溶液のスポットとそれぞれ色調及び島 値が等しい2個 のスポットを認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ベベン酸グリセリルの条確認試験の項を次のように改

める。

ベヘン酸グリセリル

Glyceryl Behenate

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤法により測定すると

き,波 数 3420～3300cm・1,2920cm・1,1740～ 1725cm・1,1470cm・1及び 1180cm・1付近に

吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ペンタオレイン酸ポリグリセリルの条確認試験の項

(1)の 目を次のように改める。

ペンタオレイン酸ポリグリセリル

Polyglyceryl Pentaoleate

確認試験 (1) 本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,



数 3430～3390cm‐1,2920cm‐1,1740cm‐1,1460cm:1及び 1150～1100cm‐1付近に吸収を

認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ホホバ油の条確認試験の項を次のように改める。

ホホバ油

Jojoba Oil

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2920cm・1,1740cm・1,1465cm・1及び1175cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ポリアクリル酸アルキルの条確認試験の項を次のよう

に改め、末尾に参考値を加える。

ポリアクリル酸アルキル

Polyalkylacrylate

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペ ク トル測定法の薄膜法により測定するとき,波 数2990

-2940cn■‐1, 1740-1725cln・1, 1475-1430cm・ 1, 1270ハΨ1235cn■
‐1及び1170-1140cln・1

付近に吸収を認める。ただし,薄 膜法で測定できない場合は臭化カリウム錠剤法で測定す

る。

参 考 値

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ポリ塩化ジメチルメチレンピペリジエウム液の条確認

試験の項 (1)の 目を次のように改める。

確認試験
2990～

2940cln・1

1740～

1725cn■
・1

1475～

1430cnl・1

1270～

1235cIIL・1

1170～

1140clrl・1

ポリアクリル酸メチル 2960 1735 1440 1265 1165

ポリアクリル酸エチル 2980 1730 1445 1255 1160

ポリアクリル酸インブチル 2960 1735 1470 1250 1160

ポリアクリル酸ブチル 2960 1735 1450 1255 1165

ポリメタクリル酸メチル 2950 1730 1450 1240
1155

～1140

ポリメタクリル酸イソブチル 2960 1730 1470 1240 1150
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ポ リ塩 化 ジメチル メチ レン ピペ リジニ ウム液

Poly N,N‐Dimethyl‐3,5‐Methylene‐Pゎeridinium Chloride Solution

ポリ塩化 N,N'一ジメチルー3,5-メチレンピペリジニウム

確認試験 (1)本 品の表示量に従い,ポ リ塩化ジメチルメチレンピペリジエウム20mgに対

応する量をとり,赤外吸収スペクトル用臭化カリウムを粉末にしたもの2gを加えてよくかき

混ぜた後,105℃で1時間乾燥したものにつき,赤外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム

錠剤法により測定するとき,波数2940cm・1,1480～1465cm‐1及び965～940cm・1付近に吸収

′を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ポリオキシエチレンオレイルアミンの条確認試験の

項 (1)の 目を次のように改める。

ポリオキシエチレンオレイルアミン

Polyoxyethylene OleylЯ mine

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

3450～ 3350cm・1,2920cm・1,1465cm・1,1350cm・1及び1130～ 1100cm・1付近に吸収を認め

る.

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ポリオキシエチレンポリオキシプロピレンペンタエ

リトリトールエーテル (5 EoO。)(6 5RO。 )の 条確認試験の項 (1)の 目を次のように改

める。

ポリオキシエチレンポリオキシプロピレンペンタエ リトリトールエーテ

ル (5E.0。)(6 5RO。 )
Polyoxyethylene Polyoxypropylene Pentaeuhritol Ether(5E.0。)●5RO。)

確認試験 (1)本 品につき,赤外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波数

2970cm・1,2870cm・1,1375cm・1,1295cm・1,1110cm・1及び 930cm・1付近に吸収を認める.

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ポリオキシエチレンメチルグルコシドの条確認試験

の項 (1)の 目を次のように改める。
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・
ポリオキシエチレンメチルグルコシド

Polyoxyethylene l頭ethyl Glucoside

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2880cm・1,1460cm・1,1350cm・1及び1105～1090cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ポリオキシエチレンヤシ油脂肪酸グリセリルの条確認

試験の項 (1)の 目及び参考値を次のように改める。

ポリオキシエチレンヤシ油脂肪酸グリセリル

Polyoxyethylene Glyceryl Monoc∝ oate

モノヤシ油脂肪酸ポリオキシエチレングリセ リル

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2920cm‐1又は 2870cm・1,1735cm・ 1,1460cm・ 1及び 1125～ 1105cm・1付近に吸収を認める。

参 考 値

E.0.付 カロモル数 7 30

けん化価 84～ 105 50～ 60

水酸基価 170～ 190 50～ 60

確認試験 (1) 2920cln・ 1 2870cn■
‐1

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ポリグリセリンの条比重の項を削り、確認試験の項の

次に水酸基価の項を、末尾に参考値を加える。

ポリグリセリン

Polyglycerm

水酸基価 800～ 1400。ただし,約 80℃で,減 圧下 15分 間乾燥後測定.

参 考 値

グリセリンの重合度 水酸基価

2 1200～ 1400

3 1050～ 1300

4 1000～ 1100
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6 900～ 1050

10 800-950

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ポリビニルアルコールの条乾燥減量の項を次のように

改める。

ポリビニルアルコール

Polyvinyl Al∞hol

乾燥減量 6.0%以 下 (2g,105℃ , 3時 間)

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部マカデミアナッツ油の条確認試験の項を次のように改

める。

マカデミアナッツ油

Macadalnia Nut Oil

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2920cm・1,1745cm・1,1465cm・1及び1165cm‐1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部マカデミアナッツ油脂肪酸コレステリルの条確認試験

の項 (1)の 目を次のように改める。

マカデミアナッツ油脂肪酸コレステリル

Macadam■a Nut Oil FattyAcid Cholesteryl Ester

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の薄膜法により測定するとき,波 数

2930cm・1,1735cm・1,1465cm・1,1375cm・1及び1170cm・1付近に吸収を認める.

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部マカデミアナッツ油脂肪酸フィトステリルの条英名の

項及び確認試験の項 (1)の 目を次のように改める。           ・

マカデミアナッツ油脂肪酸フィトステリル

Macadamia Nut FattyAcid Phytosteryl Ester
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確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定する
′
とき,波 数

2930cm・1,1735cm l,1465cm・1,1375cm・1及び1175cm‐1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ミリスチン酸亜鉛の条基原及び成分の含量規定の項及

び定量法の項を次のように改める。

ミリスチン酸亜鉛

Zinc Myristate

本品は,主 として 「ミリスチン酸」の亜鉛塩である。本品を乾燥したものは,定 量すると

き,亜 鉛 (Zn:65.38)11.5ん 13.5%を含む。

定 量 法 本 品を乾燥し,その約 0.5gを精密に量り,薄めた硫酸 (1→ 300)50mLを 加え,

時々振り混ぜながら,分 離する油分が澄明になるまで煮沸し,冷 後,ろ 過し,洗 液が中性

になるまで水で洗う。ろ液及び洗液を合わせ,液 がわずかに混濁を生じはじめるまで,水

酸化ナ トリウム試液を加え,更にpH10。7の アンモニア・塩化アンモニウム緩衝液 10mLを

加え,直 ちに O.05moVLエ チレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液で滴定する (指示

薬 :エリオクロムブラックT試 液 0。2mL).た だし:滴 定の終点は,液 の赤紫色が青色に

変わる点とする。

O.05mo1/Lエチレンジアミン四酢酸二水素ニナトリウム液 lmL=3.269mg Zn

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部綿実油脂肪酸グリセリルの条確認試験の項を次のよう

に改める。

綿実油脂肪酸グリセリル        ~

Cottonseed Oil Glyceride

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2920cm・1,1730cm・1,1470cm・1,1180cm・1及び 1045cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部モノイソステアリン酸 n一アルキレン(20～30グ リコ

ールの条確認試験の項を次のように改める。

モノイソステアリン酸n一アルキレン(20～30グ リコール

n‐Alkylene00-30Glycol Monoisostearate



確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤法により測定すると

き,波 数 2920cm・1,1740cm・1,1465cm‐1及び 1180～1165cm‐1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部モノイソステアリン酸ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油

の条を削る。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部モノイソステアリン酸ポリグリセリルの条確認試験の

項 (1)の 目を次のように改める。 ｀

モノイソステアリン酸ポリグリセリル

Polyglyceryl MolloisOstearate

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数
‐~      3400～

3350cm・■,2920cm・1,1740cm・1「1470～1455cm・1及び 1175～1100cm・1付近に吸
―   ―

収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部モノオレイルグリセリルエーテルの条確認試験の項を

次のように改める。

モノオレイルグリセリルエーテル

Monooleyl Glyceryl Ether

セラキルアルコール

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2920cm・1,1465cm・1,1120cm・1及び1065～1045cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部モノオレイン酸ポリエチレングリコールの条確認試験

の項 (1)の 目を次のように改める。

モノオレイン酸ポリエチレングリコール

Polyethylene Glycol Monooleate

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数



3480～3340cn■
‐1,2930～285伽m‐1, 1740～1725cln‐1, 1470～1455Cn■

‐1及び1135～1110cm・1        _ヽ

付近に吸収を認める.た だし,液 膜法で測定できない場合は薄膜法で測定する。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部モノサフラワー油脂肪酸グリセリルの条確認試験の

項を次のように改める。

モノサフラワー油脂肪酸グリセリル

SattOwer On FattyAcid Glycerin Monoester

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数 3400

～3350cm・1,2930cm・ 1,1740cm・ 1,1465cm・ 1,1180cm・ 1及び 1050cm・1付近に吸収を認め

る。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部モノヒドロキシステアリン酸硬化ヒマシ油の条確認

試験の項を次のように改める。  、 _

モノヒドロキシステアリン酸硬化 ヒマシ油

Hydrogellated Castor Oil Monohydroxy Stearate

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2920cm・1,1735cm・1,1465cm・1及び 1175cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部モノラウリン酸ポリグリセリルの条確認試験の項

(1)の 目を次のように改める。

モノラウリン酸ポリグリセリル

Glyceryl Monolaurate

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

3410～ 3340cm‐1,2920cm・1,1735cm・1,1460cm‐1及び 1125～ 1110cm‐1付近に吸収を認め

る。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 N一 ヤシ油脂肪酸アシルーDL一 アラニントリエタノ
ールアミン液の条確認試験の項 (1)の 目を次のように改める。
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― ―

       |

N一 ヤシ油鵬 酸アシルーDL一 アラニントリエタノールアミン液

ЪiethanolaⅡline N‐Cocoyl‐DL‐Alaninate Solution

確認試験 (1)本 品を乾燥したもの (80℃,3時 間)に つき,赤 外吸収スペクトル測定法の

液膜法により測定するとき,波数 2920cm・1,1645cm・1,1595cm・1,1400cm・1及び 1100cm・1

付近に吸収を認める.

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 N一 ヤシ油脂肪酸アシルーL一アルギニンエチル ・DL

一ピロリドンカルボン酸塩の条英名の項及び確認試験の項 (1)の 目を次のように改める。

N一 ヤシ油脂肪酸アシル ーL一 アルギニンエチル ・DL― ピロリドンカル

ボン酸塩

DL‐Pyroudonecarboxylic Acid Salt ofN‐Cocoyl‐L‐Arginine Ethyl Ester

確認試験 (1)本 品を乾燥したものにつき,赤外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤     |

法により測定するとき,波 数 3310cm‐1,2920cm‐1,1740cm・1,1690cm・1,1645cm・1及び

1410cm‐1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 N一 ヤシ油脂肪酸アシルグリシンカリウムの条確認試

験の項 (1)の 目を次のように改める。

N一 ヤシ油脂肪酸アシルグリシンカリウム

Potassi― N‐Cocoyl Glycinate

確認試験 (1) 本 品を乾燥したものにつき,赤 外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠

剤法により測定するとき,波数3300cm・1,2920cm・1,1590cm・1及び1415～1400cm・1付近に    。

吸収を認める.

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 N一 ヤシ油脂肪酸アシルグリシンカリウム液の条確認

試験の項及び純度試験の項 (2)の 目を次のように改める。

N一 ヤシ油脂肪酸アシルグリシンカリウム液

Potassillm N‐Cocoy1 91yCinate Solution
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確認試験 本 品を乾燥したもの (105℃,4時 間)に つき,赤 外吸収スペクトル測定法の臭イヒ

カリウム錠剤法により測定するとき,波 数3300cm・1,2920cm・1,1590cm‐1及び1405cm‐1

付近に吸収を認める。

純度試験 (2)ヒ 素 本 品 1.Ogをとり,第 3法 により試料溶液を調製し,試 験を行うとき,

その限度は, 2ppm以 下である。

薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 N一 ヤシ油脂肪酸アシルーL―グルタミン酸の条確認試

験の項 (1)の 目及び純度試験の項 (2)の 目を次のように改める。

N一 ヤシ油脂肪酸アシルーL一 グルタミン酸

N‐Cocoyl‐L‐GlutЯmic Acid

確認試験 (1)本 品を乾燥したものにつき,赤 外吸収スペク トル測定法の臭化カリウム錠剤

法により測定するとき,波数 3360～ 3330cm・1,2920cm・1,1735cm・1,1645cm■及び 1545cm・1   __

付近に吸収を認める。

純度試験 (2)ヒ 素 本 品 1.Ogを とり,第 3法 により試料溶液を調製し,試 験を行 うとき,

その限度は, 2ppm以 下である.

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 N一 ヤシ油脂肪酸アシルーL一グルタミン酸カリウム

の条英名の項及び確認試験の項 (1)の 目を次のように改める。

N一 ヤシ油脂肪酸アシルーL一 グルタミン酸カリウム

PotassillIEL N‐Cocoyl‐L‐Glutamate

確認試験 (1)本 品を乾燥したものにつき,赤 外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤

法により測定するとき,波数 3330～3300cm・1,2920cm・1,1650cm‐1,1540cm・1及び 1400cm・1

付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 N一 ヤシ油脂肪酸アシルーL一グルタミン酸 トリエタ

ノールアミン液の条確認試験の項 (1)の 目を次のように改める。

N― ヤシ油脂肪酸アシルーL一 グルタミン酸 トリエタノールアミン液

hethanolamme N‐Co∞yl‐L‐qlutamate Solution
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確認試験 (1)本 品を乾燥したもの (105℃, 2時 間)に つき,赤 外吸収スペクトル測定法

の液膜法により測定するとき,波数 3360～3310cm・1,2920cm・1,1645cm・1,1605～1585cm・1,

1405cm・1及び 1095cm・1付 近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 N一 ヤシ油脂肪酸アシル=L一 グルタミン酸ナ トリウ

ムの条確認試験の項 (1)の 目を次のように改める。

N一 ヤシ油脂肪酸アシルーL一 グルタミン酸ナ トリウム

SodiuIEL N‐Cocoyl‐L‐Glutamate

確認試験 (1)本 品を乾燥したものにつき,赤 外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤

法により測定するとき,波 数 3320～3290cm・1,2920cm・1,1720～ 1705cm・1,1650cm・1及

び 1585cm・1付 近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Iの 部 N一 ヤシ油脂肪酸/硬 化牛脂脂肪酸アシルーL一グル

タミン酸ナ トリウムの条確認試験の項 (1)の 目を次のように改める。

N一ヤシ油脂肪酸/硬 化牛脂脂肪酸アシルーL一グルタミン酸ナトリウ
ム

SOdium N‐Co∞yl…L‐GlutnmaterN‐Hydorgenated Tanow…L‐Glutnmate

確認試験 (1)本 品を乾燥したものにつき,赤 外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤

法により測定するとき,波 数 3320cm・1,2920cm・1,1650cm・1,1585cm・1及び 1415cm・1付

近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱのヤシ油脂肪酸メチルアラニンナ トリウ、ム液の条の次に次    '

の一条を加える。

ヤシ油脂肪酸 N一 メチルエタノールアミド

Coconut Fatty Acid N‐Methylethan01,mide

本品は,ヤ シ油から得られた脂肪酸グリセリンエステルと N― メチルエタノールアミンを

反応させて得 られるアルキロ
ールアミドである。

性  状  本 品は,淡 黄色～黄褐色の液で,わ ずかに特異なにおいがある.
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確認試験 (1)本 品につき,赤 亀吸胆みツ トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

3390cm‐1,2920cm‐1,1625cm‐1及び 1050cm‐1付近に吸収を認める。

(2)本 品 50mgに 酸化カルシウム o.lgを混ぜ合わせ,穏 やかに加熱するとき,発 生する

ガスは,潤 した赤色リトマス紙を青変する。

純度試験 (1)遊 離アミン価 ア ミン価測定法第 2法 により試験を行うとき,そ の限度は,

10以下である.

(2)グ リセリン 本 品約0.2gを精密に量り,シ クロヘキサン50mLを 加えて溶かし,水

150mLを 加える。よく振り混ぜた後,希 過ヨウ素酸試液50mLを 正確に加え,密 栓して振り

混ぜる。30分間放置した後,ヨ ウ化カリウム試液20mLを 加え,栓 及びフラスコの内壁を水

で洗い込み,液 が淡黄色を呈するまで,0.lmoVLチ オ硫酸ナ トリウム液で滴定する。この液

にデンプン試液 2mLを カロえ,再 び0.lmo1/Lチオ硫酸ナ トリウム液で液の紫色が消えるまで

滴定する。同様の方法で空試験を行い,補 正する。次式により,グ リセリンの量 (%)を 求

めるとき,そ の限度は12.0%以下である。

0。lmoVLチ オ硫酸ナ トリウム液 lmL=2.302mg C3H803

グリセリン (%)=
_(A一 B)Xf× 0.2302

A:空 試験における0.lmOVLチ オ硫酸ナ トリウム液の消費量 (mL)

B:試 料を用いたときのO.lmo1/Lチ オ硫酸ナ トリウム液の消費量 (mL)

f:0。 lmOVLチ オ硫酸ナ トリウム液のファクター

S:試 料の量 (g)

(3)重 金属 本 品 1.Ogを とり,第2法 により操作し,試験を行うとき,その限度は,20ppm

以下である。ただし,比 較液には,鉛 標準液 2.OmLを とる。

(4)ヒ 素 本 品 1.Ogを とり,第 3法 により試料溶液を調製し,試 験を行うとき,そ の限

度は, 2ppm以 下である。

強熱残分 1.0%以 下 (第2法 , 3g)

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部油溶性プラセンタエキスの条定量法の項を次のように

改める。

油溶性プラセンタエキス

Oil‐soluble Placental Extract

定 量 法 本 品約0.5gを白金るつばに精密に量り,あ らかじめ乳鉢にて混合した無水炭酸カ

リウム0。3g及 び無水炭酸ナ トリウムo.6gを加えて徐々にカロ熱し,内 容物が澄明になるま

で強熱する。冷後,残 留物に硝酸 2mL及 び水20mLを 加えて溶かし,希 アミドール試液
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6mL及 び七モリブデン酸六アンモニウム試液1.5mLをカロえ,水 を加えて正確に50mLと

し,試 料溶液とする.別 にあらかじめデシケーター (シリカゲル)で 乾燥したリン酸二水

素カリウムo.lgを精密に量り,水 を加えて溶かし,正 確に1000mLと する.こ の液 2mL

を正確にとり,白金るつばに入れ,以下試料溶液の試験と同様に操作し,標準溶液とする。

試料溶液及び標準溶液につき,水 2mLを 用いて同様に操作して得た液を対照とし,波 長

720nmに おける吸光度AT及 びヽから次式によリレシチン含量を求める。

0.0001
レシチンの量 (%)=

0.022 試料の量 (g)

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ラウリン酸亜鉛の条基原及び成分の含量規定の項及び

定量法の項を次のように改める。

ラウリン酸亜鉛

Zinc Lallrate

本品は,主 として 「ラウリン酸」の亜鉛塩である。本品を乾燥したものは,定 量するとき,

亜鉛 (Zn:65。38)と して 12.5～14.5%を 含む.

定 量 法 本 品を乾燥し,そ の約 0.5gを 精密に量 り,薄 めた硫酸 (1→ 300)50mLを 加え,

しばしば振 り混ぜながら,分 離 した油分が澄明になるまで煮沸し,冷 後,ろ 過 し,洗 液が

中性になるまで水で洗う。ろ液及び洗液を合わせ,液 がわずかに混濁を生じ始めるまで,

水酸化ナ トリウム試液を加え,更に pH10.7の アンモニア・塩化アンモニウム緩衝液 10mL

を加え,直 ちに0.05mo1/Lエチレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液で滴定する (指

示薬 :エリオクロムブラックT試 液 0.2mL)。 ただし,滴 定の終点は,液 の赤紫色が青色

に変わる点とする。

0.05moVLエ チレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液 lmL=3.269mg Zn

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ラウリン酸 トリエタノールアミン液の条確認試験の項

(1)の 目を次のように改める。

ラウリン酸 トリエタノールアミン液

T巨ethanolallline Lallrate Solution

確認試験 (1) 本 品 15mgを とり,赤 外吸収スペクトル用臭化カリウムを粉末にしたもの

O.5gを加えてよくかき混ぜた後,105℃ で 3時 間乾燥したものにつき,赤 外吸収スペクト
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二品と測定法の臭化カリウム錠剤法により測定するとき,波数 3350cm■,292o■正l.■560Cm・
1,

1460cm‐1,1410cm・1及び 1095cm‐1付近に吸収を認める.

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ラウリン酸ヘキシルの条確認試験の項を次のように改

める。

ラウリン酸ヘキシル

Hexyl Lallrate

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2930cm・1,1740cm‐1,1465cm・1及び 1175cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部ラウリン酸マルチ トールの条確認試験の項 (1)の 目

を次のように改める:

ラウリン酸マルチ トール

Maltitol Lallrate

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の薄膜法により測定するとき,波 数

3400～3360cm・1,2920cm・1,1730cm・1,1145cm・1及び 1025cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱのラノリン脂肪酸ポリエチレングリコール 1000の 条の次

に次の一条を加える。

ラ フ ィ ノ
ー ス水 和 物

Ranose Hydrate

ラフィノース

C18H32016・5H20:594.51

本品を乾燥したものは,ラ フィノ∵ス (C18H32016)99.0%以上を含む。

性  状  本 品は,自 色の粉末で,に おいはない。

確認試験 (1)本 品0.lgに希硫酸 2mLを 加えて煮沸し,水 酸化ナ トリウム試液4mL及 び

フェーリング試液 3mLを 加えて沸騰するまで加熱するとき,赤 色～暗赤色の沈殿を生じ

る.
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(2)本 品を乾燥したものにつき,赤 外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤法によ

り測定するとき,波 数 3300cm‐1,2940cm‐1,1650cm‐1,1435cm‐1及び 1050cm‐1付近に吸

収を認める。

pH 本 品 5.Ogを とり,新 たに煮沸し冷却した水を加えて 100mLと した液の pHは ,5.0～

7.0である。

純度試験 (1)重 金属 本 品 1.Ogをとり,第 2法 により操作し,試 験を行 うとき,そ の限度

は,20ppm以 下である。ただし,比 較液には,鉛 標準液 2.OmLを とる。

(2)ヒ 素 本 品 1.Ogをとり,第 3法 により試料溶液を調製し,試 験を行うとき,そ の限

度は,2 ppm以 下である.

(3)類 縁物質 本 品 1.Ogをとり,水 を加えて溶かし,正 確に 100mLと し,試 料溶液と

する.こ の液 lmLを 正確に量り,水 を加えて正確に 100mLと し,標 準溶液とする.こ れ

らの液につき,薄 層クロマ トグラフィーにより試験を行う。試料溶液及び標準溶液 lμ L

ずつを薄層板にスポットする.次 に 1-ブ タノール/酢 酸エチル/水 混液 (2:2:1)

を展開溶媒として約 10cm展 開した後,薄 層板を風乾する。これに硫酸アンモニウム溶液

(1→ 5)100mLに 硫酸4mLを 加えた溶液を均等に噴霧 し,風 乾後,約 140℃にて 150

分間カロ熱するとき,試 料溶液から得た主スポット以外のスポットは,標 準溶液から得たス

ポットより濃くない.

乾燥減量 13～ 16%(lg,105℃ , 4時 間)

強熱残分 0.1%以 下 (第1法 ,lg)

定 量 法 本 品及びラフィノース標準品を乾燥し,約 1.Ogずつを精密に量 り,そ れぞれを水

に溶かし,正 確に 100mLと し,試 料溶液及び標準溶液とする。試料溶液及び標準溶液 5μ

Lず つを正確にとり,次 の条件で液体クロマ トグラフィーにより試験を行い,そ れぞれの

液のラフィノースのピーク面積 AT及 び Asを 測定する.

ラフィノース (C18H32016:504.43)の量 (g)=Ws× AT/As

Ws:ラ フィノース標準品の量 (g)

試験条件

検出器 :示差屈折計

カラム :内径 8mm,長 さ30cnlのステンレス管に6μ mの 液体クロマ トグラフィー用

スチレンジビニルベンゼン共重合体系強酸性陽イオン交換樹脂で,ナ トリウムを対

イオンとするものを充てんする。

カラム温度 :80℃付近の一定温度

移動相 :水酸化ナ トリウム o.43gを とり,新 たに煮沸し冷却した水を加えて溶かし,

100mLと する。この液 5mLを 量り,新 たに煮沸し冷却した水を加え 100mLと す

る。更にこの液 lmLを 量り,新 たに煮沸し冷却した水を加え loomLと する。

流 量 :ラフィノースの保持時間が約 6分 になるように調整する。
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医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部卵芦.リオホ不ファチジルコリンの条純度試験の項 (2)

の目を次のように改める。

卵黄リゾホスファチジルコリン   '

Egg York LysophosphatidylchOline

純度試験 (2)重 金属 本 品 1.Ogをとり,第 2法 により試験を行うとき,その限度は,20ppm

以下である。ただし,比 較液には,鉛 標準液 2.OmLを とる。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部リノール酸イソプロピルの条確認試験の項を次のよう

に改める。

リノール酸イソプロピル

Isopropyl Linoleate

リノレイン酸イソプロピル

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2930cm・1,1735cm・1,1465cm・1及び 1110cm・1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部硫酸亜鉛の条基原及び成分の含量規定の項及び定量法

の項を次のように改める。

・
硫酸亜鉛

Zinc Surate

本品は,硫 酸の亜鉛塩からなる。

本品は,定 量するとき,硫 酸亜鉛 (Znso4° 7H20:287.55)99.0%以 上を含む。

定 量 法 本 品約 0.3gを 精密に量り,水 を加えて溶かし,100mLと する。この液 25mLに

水 100mL及 び pH10。7の アンモニア ・塩化アンモニウム緩衝液2mLを 加え,0.01mO1/L

エチレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液で滴定する (指示薬 :エ リオクロムブラッ

クT・塩化ナ トリウム指示薬 50mg)。 ただし,滴 定の終点は,液 の赤色が青色に変わる点  ~

とする。

O.01moyLエ チレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウム液 lmL

=2.876mg  ZnS04・ 71120
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医薬部外品原料規格各条別記Iの 部流動イソパラフィンの条確認試験の項を次のように改

める。         、

流動イソパラフィン

Liquid lsopar価 n
'     流

動ポリイソブチレン

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2960cm・1,1465cm・1及 び1380cm‐1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部リンゴ酸ジイソステアリルの条確認試験の項を次のよ

うに改める。

リンゴ酸ジイソステアリル

D五sostearyl Malate

確認試験  本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

2950cm・1,1740cm‐1,1480～1465cm‐1,1365cm・1及び 1175cm‐1付近に吸収を認める。
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