
[llll則の改正部分の新1日対照表 (下線部分は改正部分を示す)]

通 則

l―

新 1日

1  こ の基準は,医業淀,添力け物各条に規定する医

案品添加物について,そ の本質,製 法,性 状,品

質及び貯法学に関する基準を定めたものであり,

そブ)匠薬品添加物の適否は,逓 Bl,一般試験法,

医業辞「添加物各条の規定により半」定する た だ

し,lI薬品添加物各条の規定中,性状の項は参考

に供したもので,適否の判定基準を示すt)のでは

ない

1 こ の基準は,医薬品添加物各条に規定する医

薬品添加物について,そ の本質,製 法,性 状,品

質及び貯法等に関する基準を定めたt)のであり,

その医薬品添加物の適否は,道 Hl, 1受試験法,

医薬品添加物各条の規定により判定する た だ

し,医薬品添加物各条の性状の項中において,味,

屈折率,脂 肪駿の凝回点,旋 光度,粘 度,比 重,

沸点及び融点は参考に供 したt)ので,道否の判定

基準を示すものではない

2  こ の基準において,通 則,一 般試験法及び医

薬品添加物各条に定める()ののほか,日本英局方

の通則の第 6項 ,第 8項 から第 11項まで及び第

13項から第 43項まで,及 び 一般試験法の規定を

準用する

2  こ の基準において,連則, ,受試験法及び医

薬品添加物各条に定める()ののはか,第十LLl改正

日本案局方の第一部通則の第 6 rBから第 39項ま

重及び一般試験法の規定を準用する

変更なし

3 医 薬品の名称は,医薬品添加物各条中日本名

又は日本名別名であり,医薬品添カロ物各条中英名

で示 した名称は参考に供 したものである

変更なし

4 医 薬品名の前後に 「 」 を付けたものは,医

薬品添加物各条に規定する医薬品添加物を示す

変更なし

5 医 薬品名の後に (日局)を 付けたものは,日

本薬局方に規定する医薬品を示す

変更なし

6 -般 試験法の標準品,試 葉 ・試液,容 量分析

用標準液及び標準液の項中< >を 付けたもの

は,当 該標準品,試 薬 ・試液,容 量分析用標準液

及び標準液が使われている医薬品添力B物各条に

規定する医薬品添加物を示す



7 医 薬品添加物各条に規定す生医玉量杢型塑

が動物に的来するt)のを原料とし′て製造される

()のであるときは,別に定める場合を除きェ_当該

と二ねばなら

ない
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[主な改正部分の新十日対照表 (下線部分は改正部分を示す)]

アミノアルキルメタクリレートコポリマー E

申F 1日

性状

本品は淡埜色の樹脂 ようの粒又は白色の粉末

で,に おいはないか,文 はわず力寸こ特果なにおい

があり, I味は′食い

本品はメタノール,エ タノーール (95), アセ ト

ン又はジエチルエーテルに溶けやすく,水にほと

んど溶けない

本品は希塩酸に溶ける

性状

本品は淡黄色の樹脂 ようの粒又は粉末で,にお

いはないか,又 はわずかに特異なにおいがあ り,

味はない

本品はメタノール,エ タノール (95),アセ ト

ン又はジエテルエーテルになけやす く,水にほと

んど溶けない

本品は希塩酸に溶ける

純度試験

(3)ヒ 茶 本 品を粉末とし,そ の 10gを とり,

第 3法 により検液を調製 し,試 験を行 う (2ppm

以下)

期度試験

(3)ヒ 宗 本 品を粉末とし,そ の 103を とり,

第 3法 により校液をFln3製し,装 置Bを 用いる方

法により試験を行 う (2pttn以下)
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[主な改正部分の新旧対照表 (下線部分は改正部分を示す)]

エテルセル 回―ス

純度試験

(5)ヒ 京 本 辞110とをとり,第 3法 により検

液を調製 し,試 験を行 う (2p p m以下)

十日新

純度試験

(5)ヒ 幕 末 品 10gを とり,第 3法 により検

液を調製 し,装 置 Bを 用いる方法により試験を

行 う (2ppm以下)

定量法

本1早1を乾燥 し,そ の約 00153を 精密に畳 り,

次に示す操作法にt長り試験を行 う

試 液

る

(2)吸 収イ々 酢 滋カリウユ、15宮を酢酸 (100)

/tF水 酢確混液 (9:1)150,lLに 溶か し,そ の

1451nI夕を蛍り,臭宗 5mLを 加える 用時製する

操作法

ガス抗浄部 ,に 洗浄液を約 1/2の 高さまで入

れ, ■た,吸 収管 」に吸収液約 20HLを 入れる

本「早,を乾峰 し,そ の約 0015Rを 精密に量り,分

解予7ラスコ Aに 入れ,次 に沸騰石とヨウ化水幕

破約 6mLを 加える Aの す り合わせ連結部 Cを

ヨウ化水宗族 1滴でぬらして空冷部 Dに 接続 し,

更に球面す り合わせ連絡部 Gを 適単|なシリコン

樹情をつけて連絡 し,装 置を組み立てる ガ ス導

入管 Bよ り生宗又は二酸化炭宗を通じ,適 当な

調節揺を用いて E中 に出る気泡が 1秒 につき 2

個Pr度になるように調節する Aを 油浴に浸 し,

浴の温度が20～30分後,150℃になるように加熱

し,更 に同温度で 60分聞煮沸する 油 浴を外 し,

ガスを通 したまま放冷 し,冷 後,Cを 取 り外 し,

Jの内容物を酢酸ナ トリウム三水和物溶液(1→5)

10mLを 入れた 500耐Lの 共栓三角フラスコに流

し出 し,水 で数回洗い込み,更 に水を加えて約

定量法

本品を乾燥 し,そ の約 0015gを 精密に壁り,

メ トキンル基の定量法に準 じて試験をイfう

0 1lno1/1チ オ硫酸ナ トリウツ、腋 lmL=

0 7510mg oC2Hi
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200mLと する 振 り混ぜなが,)莫素の赤色が消

えるまでギ酸を滴力,した後,更 に lmLを 加える

申 ツ、3烹及び希硫酸 15mLを加え,

性をして軽 く振 り混ぜ,5分 間放置 した後1遊 Htr

したヨウ素を 0 1mOyLチ オ硫酸ナ トリウム液で

滴定する (精示業 :デ ンプン試液 lmL)同 様の

方法で空試験を行い,補 正する

0  1 m o 1 / L チオ航 腋 ナ トリウム液 l m L =

07510■lg OC211S

[図 :有略]
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[iノf改正部分の新 日対照表 (下線部分は改正部分を示す)]

エチルセル回―ス水分散液

定量法

本品を乾燥 し,単 密に量 り,

次士r示す操作とにより試験を行 う_

試 液

(1)lt浄 液 _

せる

工2上 塑処理工 軒酸カリウム 15Rを酢酸 (100)

/無 水酢酸混液 (9:1)150mLに 溶か し,ヱ

ビ!JすOinヒを畳りと皇宗5mLを 加える生用壁製

ガス洗浄部 Eに 洗浄液を約 1/2の 高さまで

蜂 上,吸 収管 Jに吸収液約 20mLを 入れ

分解 Z乏_スコ Aに 人生生 次に沸騰石とヨウ化

部 Cを ヨウ化水宗確 1滴でぬらして空冷部 D

革なシリヨン樹情をつけて連結 し,装置を組み

気泡がi1/につき2個程度になるように調節す

る Aを 油浴に混し,浴の温度が 20～30分後,

150でになるように加熱 し,更 に同温度で 60

分lFHttltJする rlt裕を外 し,ガスを通したまま

とする 振 りたぜながら臭業の赤色がおえるよ

でギ酸を滴加した後,更 に lmLを 力8える 次

にヨウ化カリウム3R及び希硫酸 15mLを llHえ,

栓をして軽く振 り混ぜ,5分 間放置した後,遊

定量法

本品を乾燥 し,

メ トキンル基の定量法に準じて試験を行 う

0 1mo1/Lチ オ茄酸ナ トリウム液 lmIッ=

0 7510mg OC2H5

エチルセルロースのエ トキシル基含有率は

表示値を用いる
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日にしたヨウ索を 0 1 mOyIチォ研こ酸ナ トリウム

液で清定する (指示薬 :デンプン試液 lmL)

旦盤の方法で空試験を行い、補正する

0 1 m 前/ L チ オ硫確 ナ トリウム液 l m L ―

07510田g OC2H5

エテルセルロースのエ トキシ基合行率は表

示lLrを用いる

[図 :省略]
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[主な改正部分の新 日対照表 (下繰部分は改了i:部分を示す)]

エ リス リ トール

和度試験

( 5 )に ネ

液を調製し,

本品 】O g をとり, 第 1 法により校

試験を行 う (2p p m以下)

純度試験

(5)ヒ 素 本 品 103を とり,第 1法 にtiり検

液を調製 し,装 置 Bを 用V卜る方法により試験を

“立  (2ppm以下)

貯法

保存

容  器  密 閉容器

十日

貯法

ぞド  揺  ヤi閉容器

表記に関 して改正点はないが,

黄色三二酸化鉄

準用先の 「三二酸化鉄J の改正に伴 う改正品 目
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[=な 改正部分の新1口対照表 (下線部分は改正部分を示す)]

カルボキシメチルエチルセル回―ス

新 1日

純度試験

(5)ヒ ネ 本 品 103を とり,磁 製ろつば入れ,

これにHlb臓マ グネシウム六水和物のエタノール

(95)溶液 (|→10)10mLを 加え,エ タノール

(95)に点火 して然焼させた後,徐 々に加熱 して

灰化する 冷 後,残 留物に塩確 3mlクを加え)水

浴上で加温 して溶か し,検 液 とし,試 験を行 う

(2ppm以下)

純度試験

(5)ヒ 索 本 品 103を とり,磁 製るつぽ入れ,

これに硝酸マグネシウム六水和物のエタノール

(95)溶液 (1→10)10印し を加え,エ タノール

(95)に点火 して燃焼させた後,徐 々に力‖熱 して

灰化する 冷 後,残 留物に塩酸 3mLを 加え,水

浴 上で加温 して溶か し,検 液 とし,装 置 Bを 用

いる方法により試験を行 う (2ppm以 下)

定量法

(2)エ トキシ基 本 品を乾燥 し,その約 00253

を精密に曇り,次 に示す操作法により試験を行

う

試 液

(1)洗 浄液 赤 リン 1虫を水 100mしに懸濁させ

定最法

(2)エ トキシル基 本 品を乾燦 し,そ の約

0025gを 精密に量 り,メ トキシル基定量法を準用

する

0  1 m o 1 / L チオ硫酸ナ トリウム液 l m L =

07510mg OC2H5

る

(2)吸 収液 酢 酸カ リウム 15蜜を酢駿 (10 0 )

/無 水酢確混液 (9:1)150mLに 溶かし,そ の

1 4 5 r n Lを畳 り 実 素 5 m Lを 加 え る 用時製す る

操作法

ガス洗浄部 Eに 洗浄液を約 1/2の 高さまで入

れ,ま た,吸 収管Jに吸収液約 21jmLを 入れる

本掃iを乾燥 し,そ の約 0025Rを 精密に量 り,分

解フラスコ Aに 入れ,次 に沸騰石とヨウ化水宗

ヨウ化水素酸 1満 でぬ らして午冷部 Dに 接続 し

更に味面す り合わせ連絡部 Gを 適当なシリヨン

樹1旨をつけて連結し,装置を組み立てる ガ ス導

入管 Bよ り室茉又は二酸化炭素を通 じ,適 当な

調節器を用いて E中 に出る気泡が 1秒 につき 2

個程度になるように調節する Aを 油浴に浸し

浴の温度が20～30分 後,150℃になるように加熱
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し,更L同 温度で60分問煮沸する 胸 浴を外L

埜

Jの内″ド物を酢酸ナ上リウムニ水和物溶液(1→5)

10ml′を△れた 500mlの去栓三角フラスコに流

上Hi[ン,水 で数回洗い込み_更 に水を加えて約

型いlLと する 振 り混ぜながら泉算の赤色が消

と二坦立上笠型重望週R及び希硫酸 15mLを加え、

性をして軽く振 り混ビ)5分 間放置した後,遊 離

したヨウ率を 0 1mOyしテオ硫酸ナ トリウム液で

滴,どする_(指示菜 :デンプン試液 lmL)同 様の

方法で空試験を行いぅ補正する

0 1mo1/Lチ オ硫酸ナ トリウム液 lmlン=

0 7510mg OCiHぅ

[図 1省略]
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[主な改正部分の新 日対照長 (下線部分は改正部分を示す)]

還元表芽糖水アメ

新 性」

削除

乾燥減量

250%以 下 (lR,減圧 ,0 67kPa以下,105℃ ,5

時間)

水分

250%以 下 (Ok,容 宅滴定法〉直接滴定) 規定なし

- 1 1 -



[iな 改正部分の新十日対呼表 (下繰部分は改正部分を示す)]

乾燥メタクリル酸コポリマー LD

確認試験

(4)本 品 5母に水/メタノール混llf(1:1)30mI

を加1え、主温で約 2時 間かけて溶かす こ の溶液

をろ過 し、ろ液 を試料溶液 とす る 試 料溶液

0 1ml夕にメチ レンブルー試液 01m〔フ及び希硫確

2nllを力Dえ, 更にジクロロメタン 2mLを 力けえ,

張 り淀ぜて静置するとき,ジクロロメタン層は濃

青色を1とする

和度試験

(2)ヒ 索 本 品 10gを とり,第 3法 により検

液を調製 し,装 置Bを 用いる方法により試験を

行 う (2ppm以下)

確認試験

(4)本 品 5mミに水/メタノール混液 (1 1)30mL

をカレ 、室温で約 2時 間かけて溶かす こ の溶液

をろ過 し,ろ 液 を試料溶波 とす る 試 料溶液

01mLに メチレンブルー試液 0 1mL及 び希硫酸

2mLを カロえ, 更にジクロロメタン 2mLを 力出え,

振 り混ぜて静置するとき,ジクロロメタン層は濃

青色を呈する

純度試験

(2)ヒ 素 本 品 103を とり,第 3法 により検

北々を調製 し)試 験を行 う (2PPm以 下)
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[主な改正部分の新旧対照表 (下線部分は改正部分を示す)]

クエン酸二水素ナ トリウム

新 1日

純度試験

(7)ヒ 宗 木 品 10gを とり,第 1法 に(kり検

液を調製 し,試 験を行 う (2ppm以下)

純度試験

(7)ヒ 素 本 品 10Bを とり,第 1法 により検

液を調製 し,装 置 Bを 用いる方r.どこょり試験を

位  (2ppm以 下)

定量法

本品を乾燦し,そ の約 018忠を精密に量り,水

25mしに溶かし,0 1moyL水酸化ナ トリウム液で

満定する (指示楽 :フェノールフタレイン試液 2

-3滴 )同 様の方法で空試験を行い,補 正する

0 1moyl水確化ナ トリウム液 lmL‐ 1071m烹

定量法

本品を乾燥 し,そ の約 2生を精行に呈 り,水

1 0 r R Iフに溶か し,

え,過 畳の硫駿を 0 5 m o V L水酸化ナ トリウム液

で滴定する (指示栗 :メチルレッド・メテレンブ

ルー試液 2滴 )た だし,適 般 )終点は液の赤紫

C6117Na07 色が灰青色を経て様色に変わるときとする 同様

の方法で空試験 を行 う

0 2 5 m o V L硫酸 lm L = 1 0 7  0 5 m H  C 6 1 1 7 N a 0 7
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[工な改正部分の新1日対照表 (下繰部分|11改正部分を示す)]

黒酸化鉄

純度試験

(2)在 令属 本 品 103を 確製坦lに とり,薄 め

た塩破 (1・2)20mLを 加え,加 温 して溶か し,

lmLに なる■で蒸発濃縮 した後,工 水 6mLを 加

え,水 浴 上でネ発乾回する 残 留物に 6moyL塩

陸試液 5mLを 加えておか し,分 液漏半に移十

磁製lllri 6moVIン塩確試液 5mLず つで 2回 洗い,

/t液 は分液漏 十に合わせ ,ジ エテルエーテル

40mLで 2い|,次 にジエテルエーテル 20mLで 振

り混 ll′t後 静 置 し,分 離 t才たジエテルエーテル

岸をlllく 水 層に塩駿 亡 ドロキシアンモニウム

02t々 加lえて溶か し,水 浴上で lo分 問加熱 [ッた

後、フュノールフタレイン試液 1滴 を力‖え,液 が

おいlr色を子するまでアンモエア水 (28)をカコえ

る 冷 後.1々が無色 となるまで希昨酸を滴加 し,

次い重希酢臓 4mLを 加えてよく振 り混ぜ,必 要

があればろi邑[ン,水 を力Pえて 50mLと する こ れ

を伎液 とし,試 験 を行 う 比 較液は鉛標準液

30m[を とり)蒔 めた塩酸 (1→2)20m【フを加え】

以 下校液 と同様に操作する (30ppm以 下)

(3)ヒ ネ 本 品 02烹に薄めた塩酸 (1-2)30mL

をllBえ,加 温 して溶か し,水 浴上で蒸発濃縮 し,

約 5mLと する こ の液に温湯 5nLを 加えてろ過

tン,残 解物は温湯 5mLず つで 3回 洗 う 洗 液は

ろ液に合わせ検液 とし,試 験を行 う (10ppm以

下)ナ /二上,中 和操作及び薄めた塩酸 (1→2)

5mLの 添加を省略する ま た酸性塩化第
一スズ

試液の代わりに,塩 化スズ (H)の 塩酸溶液 (35

-100)を 用いる 標準色の調製は,塩化スズ (■)

の塩酸溶液 (35-100)を 用いて 日局に準 じ操作

する

純度試験

(2)重 金属 本 品 10gを ほ製阻にとり)薄 め

た塩酸 (1-2)20mLを 加え,加 温 して溶か に夕,

lmLに なるまで然発濃桁 [′た後,主 水 6mLを 加

え,水 浴上で蒸発乾周する 残 留物に 6mol化塩

酸試液 5mI′を加えて溶かし,分 液漏半に移す

磁製皿は 6molん塩酸試液 SmLず つで2回沈い,

洗液は分液漏 半に合わせ, ジエチルェーテル

40mLで 2回 ,次 にジエテルエーテル 20m【夕で振

り混ぜた後,静 置 し,分離 したジエチルエーテル

層を除 く 水 層に塩酸 ヒドロキシアンモニウム

塾堕些を加えておか し,水浴上で lo分問加熱 した

後,フ ェノールフタレイン試液 1滴を加え,液 が

紅色を呈するまでアンモ=ア 水 (28)を加える

冷後, 液が無色 となるよ C  o m O V L 塩西々試液を滴

力Pし,希 酢政 4mLを 加えてよく振 り混ぜ,必 要

があオtばる過 し,水 を力Bえて 5()mLとする こ れ

を検液 とt夕,試 験 を行 う 比 較液はfDN標準液

30網 ッをとり,薄 めた塩酸 (1→2)20mLを 加え,

以下校液と同様に操作する (30ppm以下)

(3)ヒ 秦 本 品 19笠に水 10nLを 加え_水 浴

上で静かに加温 しながら塩腋 10～20mLを 少畳

ずつ加えて溶か し,更 に水浴上で力『熱濃縮する

これに水 60mLを 加え,か き混ぜてろi凸する 残

留物を水 5mLず つで 3回 洗い,沈 液をろ液に合

をとり,水 溶上で速やかに 80でに加熱 し,塩 確

ヒドロキシアンモニウム 】Rを力‖えた後,10分 閣

放置する こ れを検液とし,試 験を行 う (10ppm

以下)

新
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定量法

本品約0塾 をヨウネほに持密に量 り,塩駿 5mL

五とコ唾ュ_セi栓し、日F所で 15分開放置した後,

終生は液が終点近くで淡黄色になつたとき,デン

z∠ 中 iじ た青色が脱色すると

きとする F]様な方法で空試験を行い,補正する

住imoyLチオ航政t卜 ニウム液 lmL=7 985mg

F c , 0 1

四 二酸化鉄 (Fc 1 0 4 )の量 (%) =三 二酸化鉄

(Fc 2 0 3 )の量 (%) X 0 9 6 6 6

定量法

本品を乾燥 し,そ の約 lRを精密に主り,塩 駐

30mLを 加え,不 溶物がほとんど白色になるまで

加熱 した後,8与陵 lmLを 加えて更に 5分 岡加4tt

する二 水_型コ 堕 塑 嵯 ≦ 迄 迫 上 迪 亜 整 理 込

50mLで 性 _沈液をろ液に合わせる ろ 液を加

温し、ろ紙繊維 (5種 A,15cmの ろ紙 1枚 の 4

分の 1程度を細かくらざり,少 敦の水を加え,放

しく振 り混ぜるか,力8熱してかゆ状にしたもの)

を加え,かさ混ぜながらアンモニア試液を加えて

中和する 液 を末沸 し,ア ンモニア臭がかすかに

残つたところで,温 時ろ過し (5種 A,lScm),

25℃で 30分 問強熱 し,デ シケーター (シリカゲ

ル)中 で放冷 した後,そ の質量を精密に畳る 恒

15969)の 曇とする

四二酸化鉄 (Fc304)の量 (m忠)=三 二酸化鉄

(Fc203)の量 (ma)X09666
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[主な改正部分の新 日対照表 (下線部分は改正部分を示す)]

三二酸化鉄

1日所

基原

本品二乾燥 した生のは定量すると圭 ニエ般化

鉄 (Fc 2 0 1 ) 9 8 0 0 0以_Lを合む

基原

本品は定量するときとこ二酸化鉄 (「clO s ) 9 8 0 %

以上を含む

純度試験

(2)在 合属 本 品 10gを 厳製皿にとり,薄 め

た塩酸 (1-2)20mlフ を力〕え, 力聞駐して溶か し,

lmしになるまでネ発濃縮 した後,=水 6mLを 加

え水裕 1こで蒸発乾回する 残 留物に 6moyL塩 酸

試液 SmIクを加えて溶か し,分 液漏斗に移す 磁

製lllは6moVL塩 磁試液 5mLず つで 2回 洗い)洗

液は分液漏十に合わせ,ジ エチルエーテル 40mL

で 2に|,次にジエテルエー‐デル 20mLで 振 り混ぜ

た後静置 し1分 離 したジエチルエーテル層を除

く 水 層に塩酸 しドロキンアンモニウム o上 を

加えて溶か し,水 浴 Lで 10分問加熱 した後,フ

ェ ノールフタレイン試液 1滴 を力‖え,液が薄いなこ

色を受するまでアンモエア水 (28)を加える 冷

後,液 が無色となるまで希酢駿を滴加 し,次 いで

希酢酸 4n■Lを 加えてよく振 り混ぜ,必 要があれ

ばろ過 し,水 を加えて 50mLと する こ れを検液

とし,試 験を行 う 比 較液は磁製 11に鉛標準液

3 0mLを とり,薄 めた塩駿 (1→2)20mLを 加え,

以下校液 と同様に操作する (30ppm以下)

(3)ヒ 蕉 本 品 10gに 持めた塩酸 (1→2)30mL

を加え,加 温して溶かし,水 浴上で蒸発濃縮 し,

約 5mLと する こ の液に温湯 5嗣ンを加えてろ過

純度試験

(2)重 金属 本 品 1性 を磁製皿とにとり,洋 め

た塩駿 (1→2)20mLを 加え,加 温 して溶か し,

lmlに なるまで蒸発濃縮 した後,工 水 6mLを 加

え水溶上で蒸発乾同す る 残 留物に 6m014塩 確

試液 5恥しを力‖えて溶か し,分 液漏+に 移す 磁

製皿は 6mo1/L塩駿試液 5mLず つで 2回 洗い,洗

液は分液漏斗に合わせ,ジ エチルエーテル 40mL

で 2回 ,次 にジエチルエーテル 20mLで 振 り混ぜ

た後静置 し,分 離 したジエテルエーテル層を除

く 水 層に塩敗 ヒ ドロキシアン千エウム o廼二を

加えておか し,水 裕上で !o分問加熱 した後,フ

ェノールフタレイン試液 1滴 を加え_,液が紅色を

早するまでアンモニア水 (28)を 加力る 冷 rrr,

液が無色とオFるまで 6molん塩酸試液を滴加 し,

希酢酸 4mLを 加えてよく振 り淀ぜ,必 要があれ

ばろ過 し,水 を加えて 50mLと す る こ れを校液

とし,試 験を行 う 比 較液はほ製皿に鉛標準液

3 0HLを とり,薄 めた塩酸 (1→2)20mLを 加え,

以下検液 と同様に操作する (30ppm以下)

(3)ヒ 宗 本 品 10gに 薄めた塩酸 (1→2)30mL

及び硝酸 lmLを 加え,加 温 して浴か し,5mLに

なるまで蒸発濃縮 した後、水 15mLを 力]えてろ過

し,残 留物を温湯 5mLず つで 3回 洗 う 洗 液は

ろ液に合わせ検液とし,試験を行 う(2ppm以下)

_残 留物を温湯 5mLず つで 3 rDl洗い,洗 液は

ろ液に合わせる こ の液に航酸 lmLを 加え,白

ただ t夕、中和操作及び薄めた塩酸 (1→2)5mL 煙の仁じなくなるまで蒸発濃縮する 次に亜航酸

の添加を省略する ま た,磁 性塩化第一スズ試液 水 10mLを 加え 2mLに なるまで蒸発濃縮 した

の代わりに,塩化スズ (■)の塩酸溶液 (35→100) 後,水 を加えて 5mlと する こ れを検液とし)装
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生用いる 標 準色の調製は,塩化スズ (H)の塩

腋添液 (35-100)を用いて日局に準じ操作する

206。以 L堕 主900(上2時間)

(2ppm以

下)
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[とな改正部分の新 日対照表 (下線部分は改正部分を示す)]

ジメチルポリシ回キサン'二酸化ケイ素混合物

純度試験

(1)村〕出物試験 本 品約埜ェをとり,ヘ キサン

600111 を加えて kく振 り混ぜた後,遠 心分離管

に分1及Lj遠 夕亡ヽ分離する 上 澄液を分取し,水 浴

Lr′ キヽサンを減圧留去tフて得た粘性の液を検

液 lt,次 の試験を行 う

(3)ヒ ネ 末 1括108を とり,第 3法 により検

液を調製 し,試 験を行 う (2ppm以下)

純度試験

(1)抽 出物試験 本 品約 型些をとり,‐、キサン

400mLを 加えてよく振 り混ぜた後)遠 ′亡ヽ分rIE管

に分取 し,遠 心分離する に 澄液を分取し,水浴

上でヘキサンを減圧留去Lクて得た粘性の液を検

液とし,次 の試験を行 う

(3)ヒ 宗 本 品 103を とり,第 3法 により検

液を調製 し,装 置 Bを ltlいる方法により試験を

イiう (2ppmザ次F)
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「主な改li部分の新 日対照表 (下線部分は改正部分を示す)]

手し糖造粒物

新 1日

確認試験

(1)本 品 5=を 共栓lt主遠心沈殿管に人れ,ユ

確認試験

(1)定 量法 (1)で 得た上海液の蒸発残留物に

と∠三ユニ(995)30mLを 加えて約30分間激しく つき,ヒ ドロキシプロピルセル[r―ス (日局)の

振 り混tlる これを毎分 4000回 転で 20分 聞遠″亡ヽ 確認試験を準用する

(2)定 量法 (2)で 得た沈殿乾燥物につき、手t分離 した後,上 澄液をろ過 し,ろ 液 20mLを 水/ff

上 望 銃

注ぜてなかし,こ れを試料溶液とする 試 料溶液

2mLに アン トロン試液 lmLを 穏やかに加えると

糖 (日局)の 確認試験を準用する

き,境 界面は青色～緑色を星する

(2)(1)の 試料溶液を水浴中で加熱するとき

ドi濁又は白色の沈殿を生じ,冷却するとき,白濁

又は沈峻は消大する

(3)定 駐法 (1)で 得た上海液の蒸発残留物に

ニュ/―ル (95)10mLを 加え,か き混ぜて放置

主在生ユ 聖煙聖塾勁理至塑重重 と上 る

(4)定 駐法 (1)で 得た沈殿物に,エ タノール

(995)40叩Lを加えて約ュo分回塑工く振り耀ぜ

た色 造心分離を行 う 上 澄液を除き,残 留物約

12々 風乾 した後 80℃ で 2時 間乾燥す る 乾 燥

物につき赤外吸収スペク トル測定法の具化カ リ

ウム錠刑法にとり試験生生い,△品のスペク_卜を

と日本東局方に記載 されている乳糖水和物の参

H!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

定量法

(1)ヒ ドロキシプロピルセルロース 本 品を乾

燥 し,そ の約 8Rを精密に量り (W),質 量既知の

共栓付き遠心沈殿管に入れ,エ タノール (995)

定量法

(1)ヒ ドロキンプロピルセルロース 本 品を乾

燥 し,そ の約 10Rを精密に量り,共 栓付き遠心沈

殿管に入れ,エ タノール (995)50mLを 加えて

40ml」を加えて約 30分 問激 しく兵 ll混ぜる こ 約 30分 間激 しく振 り混ぜる こ れを毎分 4000

れを毎分 4000回 転で20分 問遠心分離 した後,遠 回転で20分 間遠心分離 し,上澄液を200mLの フ
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心沈殿皆の質量を量 り,加 えられたエタノール

(995)の質量 (Wl上を皇出する 上艶 約 20111L

をあらか じめ80℃で30分間乾燥 した質量既知の

平量瓶に量り (W,),秤皇瓶のふたを半開きにし

乾燥 し,そ の質量を精密に量る (W3上

ヒドロキシプロピルセルロースの量 (%)

二 [ 式, 略]

Wi試 料採取量 (3)

W l t力Bえたエタノール (99 5 )の質量 (3)

W i t上 澄液の秤取量 (g)

W 3  上 澄液の蒸発乾固,乾 燥後の残留物の

質量 (g)

(2)乳 糖 本 品を乾燥 し,そ の約 10=を精密に

畳 り、50℃に加温 した水 80mLを 加えて振 り混ぜ

た後,放 冷す る 冷 後,ア ンモニア試菜 0211t

を加え,30分 間放置する 次 に水を力Pえて正確

に 100mLと する こ の液につき,旋 光度rRl定法

|こととととェ_2Q里■と登≧と空瞳韮厘三上⊇0里型理=玉翌愛韮江塑童登建ェ上と査型

定し,以 下の式により予し精の含量を求める

乳糖 (C12H22011・H20)の 畳 (%)

= [式 ・略]

W!試 料採取量 (3)

a:偏 光面を回転 した角度

-248:ヒ ドロキシプロピルセルロースの比

旋光度〔α〕ぎ
525:乳糖の比旋光度〔αぜ

ヱスコに移す 残 つた沈殿にエタノー
上二(995)

ヱニコに移す こ の操作を更に 1回繰 り返す 合

わせた上澄液を40～SO℃減圧二重蒸発乾回し,

残留物を8 0 ℃で2 童問乾燥 [ 生その質量を精密

に量る

ヒ トロキンプロピルセル ロー スの量 ( % )

ヒ

刈 ∞

(2)乳 糖 定 量法 (1)で 得 られた沈殿物を風

塗

―ター (シリカグル)中 で放冷 し,そ の質展を柿

密に畳る

乳糖 (C, 2 H 2 2 0 H・H2 0 )の 量 (%)

=に X100
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[モな改正部分の新 日対照表 (下線部分は改正部分を示す)]

自糖 ・デンプン球状顆粒

新

基原

本品は椅製白糖 (日局)及び トウモロヨシデン

プン (11局)又 はバレイショデンブン (日局)の

造粒物である

本古とを乾保 したものは定量するとき,シ ョ糖

(C12H22011134230)625～915%を 含む

木品は使用されているデンプンの別を表示す

基原

本品は精製白糖 (日局)及 び トウモロヨシデン

プン (日局)又 はバレイショデンプン (日局)の

進ヤ立物である

木品を乾燥 したものは定量するとき,シ ョ糖

(C,H22011134230)625～915%を 含む

る

確認試験

表示に基づき 使用されているデンプンが トウ

確認試験

(1)定 量法で得たろ液につき,精製向糖 (日局)

モロヨシデンプンであるとき,確認試験 (1),(2),

(3),(5)及 び (6)を 試験 し,ま た使用されて

の確認試験を準用する

(2)定 量法で得た残留物をエタノール (95 )

いるデンブンがバレイショデンプンであるとき 型工二至塗上2105℃ で2時 間整興した乾燥物に

確認試験 (1),(2),(4),(5)及 び (6)を 試験 つき,コ ムギデンプン (日局)の 確認試験を準用

する

(1)定 量法で得たろ液 0 13mL及 び白糖 10m烹

す る

ずつに薄めたメタノール(3→5)をそれぞれ加え

て 20mIンとし,試 ■1浴液及び標準溶液 (a)と す

る 別 にブ ドウ精,乳 糖一水和物,呆 糖及び白精

10m烹ずつに薄めたメタノール(3→5)を加えて

20mLと し1標 準溶液 (b)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 標 準溶液 (a)及 び (b)2ュ Lず

つを薄層クロマ トグラフィー用シリカグルを用

いて調製 した薄層板にスポ ッ トし 完全 に乾換 さ

せ る 次 に 12-ジ クロElエタン′酢酸(100 /ヽメタノ

―ル/水混tlk(10:5:3:2)を展開溶媒として泡 J並理

展開し,薄 層板を温風乾燥し,直 ちに新 しい展開

溶媒で展開を繰 り返した後,薄層板を温風乾燥江

る こ れにチモール 05烹をエタノール(95y硫酸

混液“19:1 1ヽ00mLに 溶か した液を均等に暗霧 し
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た後,130(Cで10分問加熱するとき,試料溶液か

生生たニスポットは標準溶液 (a)か ら得たエス

ポントと同様の位置,色及び大きさである また,

標準溶液 (b)か ら得た4つ のスボットはそれぞ

れ明確に識別できる

(2)定 畳法で得たろ液 7mし に水 を加えて

化す トリウム試液 4mLを 加えるとき,直 ちにだ

いだい色の沈殿を生 じる

(3)定 量法で得た残留物をエタノール(95)30mL

で7fい,lo5℃で 2時 間乾燥 し,水 /グリセ リン混

液(1:1)を加え光学顕微鏡を用いて検鏡す ると

き,通 例〕直径 2～23″mの 不規則な多面角の粒

又は 25～35どmの 不規即|な円形又は球形の社を

状の裂け日とな り,同 心性の筋はない 交又 した

+字 を示う
｀

_141定 量法で得た残留物をエタノール(95)30mL

で洗い,105℃で 2時 間乾燥 し,水 /グリセ リン混

液(lil)を加 え光学顕微鏡を用いて検鏡す ると

へそがありぅ円形の粒には非中心性又はわずかに

偏心性のへそがある すべての粒子は顕著な層紋

を認める 交 叉した偏光プリズム間では,へ そで

交又する明瞭な黒い十字を示す

(5)定量法で得た残留物をエタノール(95)30mL

で洗い)105℃で 2時間乾燥 し,その 1焦に水 50mL

を加えて 1分問末沸し,放冷するとき,薄 く白濁

したのり状の液となる
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(6)(5)の のり状の液 lmLに薄めたヨウ兼試

Jとtl llrl1 0 0SmLを加えるとき,r_ぃだぃ赤色

‖ヽキ吉ネ色を■L 加 烈するとき,消 える _
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「主な改正部分の新旧対照表 (下線部分は改正部分を示す)]

ヒド回キシプロピルメチルセルロース2910

酸化チタンロマクロゴール400混合物

確認試験

(2)本 品 01と をるつばにとり,初 めは弱く注

意 しながに)加熱 し,徐 々に強熱 して灰化する 冷

後,残 留物に硫強 lmLを 加え,白 煙が発生する

まで加熱 [ン,更 に 5分 問カロ熱する 冷 後,注 意 し

て水を加えて 50mLと し,ろ 過する ろ 液 2mL

に し ア スコル どン酸溶液 (1-10)lmL及 びジ

アンチビリルメタン試液 2mLを 加えるとき,液

は墳色～黄赤色を呈する

確認試験

(2)本 品 013を るつばにとり,初 めは弱 く注

意 しながら加熱 し,徐 々に強ttttして灰化する 冷

後,残 留物に硫酸 lmLを 加え,白 煙が発生する

まで加熱 し,更 に 5分 問加熱する 冷 後,注 意 し

て水を加えて 50mLと し,ろ 過する ろ 液 2mL

に L― アスコル ビン駿溶液 (1-10)lmL及 びジ

アンチピリル メタン試液 2mLを 加えるとき,液

は黄色を呈する
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「i rl・tt iに部分の新旧対照表 (下線部分は改正部分を示す)]

1,2,6-ヘ キサントリオール

所 1日

性状

本品は坐色～淡黄色澄llaの粘柄な液で,わずか

に特異なにおいがある

本掃1は水,メ タノール,エ タノール (995)又

はアセ トンと混和する

木汗1は, ジエチルエーテルにほとんど溶けな

↓`

性状

本品は健室色～帯掲色湾明の粘欄な液で,わず

かに特異なにおいがあり,味 は苦い

本品は水,メ タノール,ニ タノーール (995)又

はアセ トンと混和 し,ジエテルエーテルにはとん

ど溶けない

本品の水溶液 (3→10)の pHは 45～ 80で あ

る

確認試験

(2)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 3390cm・～

■四堕正,2940cm■ 1458cm・及び 1057cm」付近

にlllZ収を認める

確認試験

(2)本 ti:,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 3350cm・)

2940cmi 1480cm・及び 1057cmⅢイ寸近に吸収を認

める

比 重

d:8上上翌6～1114(第1法)

比重

d : : : 1 1 0 5 ～1 1 2 2

水分

10%以 下 (23j容量滴定法,直 接滴定)

水分

10%以 下 (2g,直接滴定)

定量法

木品約 025gを 精密に量 り,以 下油脂試験法の

水酸廷価を準用する

0 5moyL木 酸化カリF/ム・エタノール液 lmL

‐勢  C6H H03

定景法

木品約 025gを 精密に壁 り,以 下油脂試験法の

水酸基価を準用する

0 5moVL水 酸化カ リウム ・ェタノール液 lmL

=22362ma C6HM03
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[主な改正部分の新旧対照表 (下繰部分は改正部分を示す)]

ポリオキシエテレンセチルエーテル

新 1日

純度試験

(2)ヒ 素 本 品 10gを とり,第 3法 により検

液を調製 し,試 験を行 う (2ppm以下)

純度試験

(2)と 素 本 品 10とをとり)第 3法 により検

夜を調製 し,装 置 Bを 用いる方法により試験を

行 う (2ppm以 下)

純度試験

(3)酸 化エテレン 本 品約 253(″1)を精密に

量 り,共 栓瓶に人れ,濃 モルホ リン試液 50mLを

加え)密 栓 して振 り混ぜ,必 要ならば加温 して溶

か し,30℃ で一
夜放置する こ の液に無水酢酸

20mlフを加えて振 り混ぜた後,15分 間室温に放置

し,試 料溶液とする 試 料溶液を 0 1mOyL塩酸 ・

メタノール液で滴定 し,そ の消費量を ″mLと す

る 同 様の方法で空試験を行い,0 1moyL塩 酸 ・

メタノール校の消費量を ,mLと する 別 に本品

約 258(ll a)を精密に畳 り,メ タノール 50mLを

加 え。必要な らば加温 して溶かす  こ の液 を

0 1 m o y L塩酸 ・メタノール液で満定 し,そ の消費

量を ral Lとする (電位差滴定法)酸 化エテレン

の量は 002 %以 下である

酸化エテレン (C2 H 4 0 )の量

=凹X必(ゲ晟)
/ = 0  1 m O V L塩酸 ・メタノール液のファクター

純度試験

(3)酸 化エチ レン 本 品約 25g(l11)を精密に

量 り,共 栓瓶に入れ,濃 モルホ リン試液 50mLを

加え,密 栓 して振 り混ぜ,必 要ならば加温 して溶

か し,30℃ で 一夜放置す る こ の液に無水酢酸

20Btを 加えて振 り混ぜた後,15分 間宝温に放置

し,試 料溶液 とする 試 料溶液を 0 1mOVL塩酸 ・

メタノール液で滴定 し,そ の消費量を "mLと す

る 同 様の方法で空試験を行い,0 1moVIッ塩酸 ・

メタノール液の消費量を どmLと する 別 に本品

約 25g(晦 )を 精密に畳 り,メ タ′―ル 50mlフを

加えて溶か した液を 01m01ん 塩藤 メタノール

液で滴定 し,そ の消費量を CmLと する (電位差

滴定法)酸 化エチレンの量は 002%以 下である

酸化エチ レン (C2H40)の 量

=0441X″(〒
―歳)

y01 motrL塩酸・メタノール液のファクター
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[工な改正部分の新 日対照表 (下線部分は改正部分を示す)]

ポリオキシエテレン (196)ポ リオキシプロピレン (67)グ リコール

新

確認試験

(2)本 よ1につき,赤 外吸収スペク トル汲」定法

のrFl化カリウム錠剤法により汲1定するとき,波数

3450cn1 1, 2890cm l)1468cm l, 1345cm」 及 び

確認試験

(2)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 3449clll・ぅ

2880cm t及び 1107cm」付近に吸収を認める

1113cm l付近に吸収を認める

犯度試験

(4)と ネ 本 品 108を とり,第 3法 により検

液を調製 し,試 験を行 う (2ppm以 下)

純度試験

(4)ヒ 素 木 品 103を とり,第 3法 により検

液を調製 し,装 置 Bを 用いる方法により試験を

行 う (2ppm以 下)

水分 30%以 下 (5B,容 是滴定法,直 接滴定) 水分 30%以 下 (53,ldl接摘定)
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[iな改正部分の新 日対照表 (下線部分は改正音F分を示す)]

メタクリル酸コポリマー LD

新 1日

確認試験

(2)本 品 103を窓板に薄く塗り付け,溶媒を蒸

発 して得た薄膜につき,赤外吸収スペク トル測定

法の薄膜法により演1定するとき,波 数 2980cmJ〕

173Scm l, 1700cm‐
1, 1470crn l, 1448cm l, 1385cm卜1

及び 11 8 0 c m ' |十近に吸収 を認 める

確認試験

(2)本 品 103に クエン酸 トリエテルを 03食加

えた物を窓板に薄 く塗 り付け〕溶媒をネ発 して得

た薄膜につき,赤外吸収スペク トル温1定法の薄膜

法により測定するとき,波数 2980cm」)17]5cmⅢ,

1700cm l, i470cm l, 1448cm」 , 1385cm l 及 〔パ

1 1 8 0 c m 】付近に吸収を認める

純度試験

(2)ヒ ネ 本 品 20gを とり,第 3法 により検

液を調製 し,試 験を行 う (lPpm以下)

純度試験

(2)ヒ 素 本 品 20gを とり,第 3法 により検

液を調製 し,装 置 Bを 用いる方法により試験を

行 う (l pprn以下)
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[i/tt改正部分の新 日対照表 (下線部分は改正部分 を示す)]

モノステアリン酸ソルビタン

酸価 130以 下

本注,約 10くを持括に昼 り,エ タノール 100mLを 加え加

血 して浴か し, フェノールフタレイ∠試液教滴を加え=

0 1moyl水酸化カリウム ・エタノール液で30秒問持続す

とき|■_は 畦満定する 使 用するエタノールには,使用前

にフェノールフタレイン試液を指示某として,30秒 岡持

続する淡赤色を草するまで 0 1mO1/L水酸化カリウム液を

0 1mo1/L水酸化カリウム ・エタノール液の消費量×5611

試料の最 (3)

純度試験

(2)ヒ 索 本 【『110gを とり,第 3法 により検液を調製

し,試 験を行 う (2ppm以 ド)

酸価 130以 下

純度試験

(2)ヒ 索 木 品 103を とり,第 3法 に

より校液を調製 し,学

により試験を行 う (2ppm以 下)
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[主な改正部分の新 日対照表 (下線部分は改正部分を示す)]

レモン油

基原

本品は レモ ン Crrrな″cかごθ Linnじ及び Crr/パ

′メ″ο″ (L)Burln t(R″rαごβαα)の 新鮮 な呆皮 を圧

控 して得た精油である

基原

本品は レモ ン 勧 パ ″¢4r rごα L i n n tは″ねc夕α2)

の新鮮 な果皮 を圧袴 して得た精油である
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